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! Madala happesusega ja hapestatud konservide (keesiéud toitude) to6tlemise soovituslik
rahvusvaheline hiigieenieeskiri kinnitati Codex Adimtarius’e komisjoni 1979.aasta 13ndal istungignin
seda taiendati 1989.aasta 18ndal istungil. 19928radal istungil vbeti vastu uued taiendavad klausli
dokumendi késitlusala ja selles kasutatud defwotside osad; sellele jargnes aseptiliselt td6dejdud
pakendatud, madala happetusega toiduainete higgskiria vastuvdtmine.

Hugieenieeskirja rakendamine eeldab konserveeemistioogia alaseid teadmisi ja kogemusi. Dokument
ei ole mbeldud rakendamiseks tdiemahulise kasutesflina; see kéasitleb eeskéatt hugieeni seisukohast
kriitilisi aspekte. Seda tuleks kasutada paraleama teemat puudutavate tekstide ja kasiradegatu



MADALA HAPPESUSEGA JA HAPENDATUD KONSERVEERITUD TOI DU
TOOTLEMISE SOOVITUSLIK RAHVUSVAHELINE HUGIEENIEESKI R
CAC/RCP 23-1979, VERSIOON 2 (1993)

ALLJAOTIS | — KASITLUSALA

1. Kaesolev higieenieeskiri kasitleb eeskirjas mé&tadl madala happesusega ja
hapendatud madala happesusega, hermeetiliseltugul@humastoiduainete
konserveerimist ja kuumtdotlemist. Eeskirja ei Kdhta kulmutamist vajavate,
hermeetilises anumas toidu suhtes. Lisa | kohaidat&onkreetselt hapendatud,
madala happesusega toidu suhtes.

ALLJAQOTIS Il — DEFINITSIOONID

2. K&esolevas eeskirjas kehtivad jargmised maaratlasddfinitsioonid.

2.1. ,Happeline toit’: toit, mille loomulik pH on 4,6 wvdnadalam.

2.2. ,Hapendatud madala happesusega toit’: toit, midat@deldud nii, et selle
tasakaalustatud pH oleks kuumutamise jargselv@i,Ghadalam.

2.3. ,Aseptiline todtlemine ja pakendamine’: toostuslilgteriilsusega toodete
pakendamist steriilsetesse anumatesse ning seljgignev steriilne
hermeetiline sulgemine mikroorganismidest vabakka@amas.

2.4. Ohutusavad’: vaikesed avavused (duiisid), milleckaaur ja muud gaasid
autoklaavist kogu kuumutusprotsessi jooksul va§jasevad.

2.5. ,Konserveeritud toit: hermeetiliselt suletud anusgtoostusliku steriilsusega
toit.

2.6. ,Puhastamine’: toidujaakide, mustuse, rasva vdi rabasoovitava materjali
eemaldamine.

2.7. Partii kood’: teatud ajavahemikus toodetud toodamg on margistatud
kindla (anuma)koodiga.

2.8. ,TOusuaeg’: hermeetiliselt suletus anumates toot&@detud autoklaavi
sulgemisest kuni  steriliseerimistemperatuuri stawiseni ehk taidetud
autoklaavis steriliseerimistemperatuuri saavutameeg (kaasa arvatud
Ohutusaeqg).

2.9. ,Termiliselt toodeldud toidu tddstuslik sterilsuseisund, mis on saavutatud
kas Uksnes piisava kuumuse voi kuumuse ja teigaik@atootlemismeetodite
rakendamisel, mille tulemusel kdérvaldatakse mikgamismid, mis voiksid
areneda toidus normaalsetel tingimustel, jahutamiegakkonnas toidu
jaotamis- ja ladustamisaja jooksul.

2.10. ,Toidu aseptiliseks tootlemiseks ja pakendamiseksutatavate seadmete ja
anumate toostuslik steriilsus kuumuse vdi kuumyse teiste vajalike
tootlemismeetodite rakendamisel saavutatav ningtahoiseisund, mille
tulemusel seadmetelt ja anumatelt kd&rvaldataksk&ramiganismid mis



voiksid areneda toidus temperatuuril, millel tottienaoliselt jaotatakse ja
hoitakse.

2.11. ,Desinfitseerimine’: mikroorganismide arvu véahendaen hugieeniliselt
rahuldavate keemiliste ja/ vOi fllsiliste meetaghte tasemele, mis valistab
ohtliku saastetaseme esinemise toidus, avaldareafauses kahjulikku mdju
toidule.

2.12. ,Tasakaalustatud pH: kuumt®otlemise labinud ja |&eie pehmenenud
(matsereeritud) toidu pH.

2.13. ,Leek-sterilisaator’: seadeldis (aparaat), millesimub toiduga taidetud,
hermeetiliselt suletud hermeetiliste anumate pidetkendlik v6i korduv
ligutamine gaasitulel ja atmosfaarirdhul, eesnkirgtoidu toostusliku
steriilsuse saavutamine.

2.14. Kuumutuskdver’: protsessi kaigus aset leidnud geratuuri muutumise
graafiline kujutis; harilikult kasutatakse sellejiiamiseks poollogaritmilist
millimeeterpaberit, kuhu kantakse temperatuuri aedimraafikule lineaarsele
ajaskaalale vastanduva pooérdlogaritmina.

2.14.1. Katkestustega kuumutuskdver’: temperatuurikdverjllesy on selgesti
eristatavad katkestused kuumuse edastamise pretssssga voivad kdverat
esindada kaks v0i enam selgesti eristuvat sirgjoont

2.14.2 Lihtsustatud kuumutuskdver’: kuumutuskdver, mis olgilahedane
sirgjoonele.

2.15. ,Ohuruum’: anuma osa, mis ei ole toiduga taidetud.

2.16. ,Hoidmisaeg’, vt. Steriliseerimisaeg.

2.17. ,Inkubatsioonitest’: katse, mille kohaldamisel latise kuumt6odeldud toodet
kindla aja jooksul teatud temperatuuril, et tehadlaks, kas antud tingimustel
toimub mikroorganismide kasvamine.

2.18. ,Lahtetemperatuur’: kbige kulmema tdddeldava anusisu temperatuur
kirjelduse kohaselt planeeritud protsessi steelignistsukli alguses.

2.19. ,Madala happesusega toit’: toiduained, alkohoo|sedid valja arvatud, mille
kdigi koostisosade pH tase on suurem kui 4,6 mewyaktiivsus suurem, Kui
0,85.

2.20. ,Joogivesi: inimtarbimiseks kolblik, kehtestatuihgimustele vastav vesi.
Joogiveele kehtestatud standardid ei tohiks ollalal@anad Ulemaailmse
Tervishoiuorganisatsiooni poolt dokumendis ,Rahwalmlised
joogiveestandardid’ kehtestatud standarditest.

2.21. ,Toote anum’: toiduga taditmiseks ja hermeetiliseksigemiseks mdeldud
anum.

2.21.1.,Hermeetiliselt suletud anum’: anum, mis on suletiditsmaks selle sisu
mikroorganismide juurdepaasu eest kuumutamispraitagd ja jarel.

2.21.2.Jaik anum’: taidetud ja suletud anum, mille pukditietud anuma kuju voi
piirjooni ei mdjuta selle sisu mehhaaniline vétipe surve kuni 0,7 kg/ch
(10 psi) (nt. sbrmega normaalse tugevusega vajaedni

2.21.3.Pooljaik anum’; taidetud ja suletud anum, millejlkwdi piirjooni selle sisu
poolt avaldatav surve normaalsel keskkonna temperiaja rohul ei mdjuta,
kuid mille deformeerimine on vdimalik mehhaanilserve rakendamisel alla
0,7 kg/cni (10 psi) (nt. s6rmega normaalse tugevusega vajsedm



2.21.4.Elastne anum’: taidetud ja suletud anuma kujule mirjoontele avaldab
moju selle sisu.

2.22. ,Autoklaav’: hermeetiliselt suletud anumates oldeadu kuumtdotlemiseks
mdeldud surveanum.

2.23. ,Planeeritud protsess’: kuumtodotlusprotsess, mis t@itleja poolt valitud
konkreetse toote ja sellele vastava suurusega arnuémeemalt) todstusliku
steriilsuse saavutamiséks

2.24 |Litekohad’ (pooljaik vdi elastne anum) anuma chesad, mis omavahel
anuma sulgemiseks liildetakse.

2.25. ,Steriliseerimistemperatuur’:  planeeritud protsessiohaselt mé&ératud
temperatuur mida tuleb hoida termilise t66tlenps&sessi jooksul.

2.26. ,Steriliseerimisaeqg’: ajavahemik steriliseerimisfgmatuuri saavutamise ja
jahutamise alustamise hetke vahel.

2.27. ,Termiline protsess: kuumtdotlemine, mida rakerdae toostusliku
steriilsuse saavutamiseks ning on maaratletud &a teémperatuuri
tingimustega.

2.28. ,Ohutamine’: planeeritud protsessile eelnev autakist Shu véljutamine
auru abil.

2.29. ,Vee aktiivsus (aw)’: toote veeauru rohu ja sanehperatuuril oleva puhta
vee auru réhu suhe.

ALLJAOTIS Il - TOOTMIS /SAAGIKORISTUSPIIRKONNAS KE  HTIVAD
HUGIEENINOUDED

3.1. Tooraine keskkonnahtigieen ja paritolupiirkonnal
3.1.1. Ebasobivad kasvatus- vdi saagikoristuspiirkonad

Toiduaineid ei tohi kasvatada piirkonnas, kus pistaalselt kahjulike ainete olemasolu
vOib pdhjustada niisuguste ainete tervisele katgslikogustes sisaldumist toidus.

3.1.2. Kaitse jaatmetest l&htuva saaste eest

3.1.2.1. Toidutooret tuleb kaitsta kokkupuutumisestetervisele kahjulikes kogustes
esineva, inimtegevuse tulemuseks oleva, loomsee-pltdostus- ja pdllumajandusliku
saastega. Vajalk on saastunud materjalide kassgamvaltimiseks vajalike

ettevaatusabindude kasutamine ning valtida jaatméteseerimist viisil, mis voiks

endaga kaasa tuua toidust pdhjustatud terviserdstemist.

3.1.2.2. Toormaterjalide hankimise kohaks olevaigkondades tuleb jargida ametlikele
tingimustele vastavaid olme- ja té6stusjadtmetesedrimise néudeid.

3.1.3. Niisutussusteemide kontrollimine

2 (Termini “blaneeritud protsess” all mistetakse praktikas terminit “steriliseerimi valem”. E.P)



Toiduaineid ei tohi toota vdi kasvatada piirkondadé&us niisutamiseks/kastmiseks
kasutatav vesi vOib osutuda toitu kasutava tajag&s ohtlikuks.

3.1.4. Kahjurite ja haiguste kontroll

Keemiliste, fuusikaliste vOi bioloogiliste aineteg@dtlemist eeldavaid tGriemeetmeid

vOib kohaldada tUksnes potentsiaalsetest tervisiktdjatest teguritest, eelkdige toidus
sisalduvatest jadkidest taielikku Ulevaadet omawétiajate poolt véi nendepoolse

jarelevalve all. Niisuguseid meetmeid on lubatuétermlada Uksnes p&deva asutuse
soovituste kohaselt.

3.2. Saagi koristamine ja tootmine
3.2.1. Tehnikad

Saagi koristamiseks kasutatavad ja tootmismeetpdalad vastama hiugieeninduetele
ning valistama potentsiaalselt tervist kahjustavateirite esinemise vdi toote saastamise
vOimalused.

3.2.2. Seadmed ja anumad

Saagi koristamise ja tootmise tarbeks kasutataeadised ja anumad peavad olema
valmistatud ning sailitatud viisil, mis valistab noe tervistkahjustavaks muutumise.
Korduvkasutusega anumate materjal ja konstruktspeavad voimaldama nende lihtsat
ja pohjalikku puhastamist. Anumaid tuleb puhastaidg sailitada puhaste ning vajadusel
desinfitseeritutena. Anumaid, mida on eelnevalukatsid murgiste ainete hoidmiseks, ei
tohi hillem kasutada toidu voi toidu komponentidaedmiseks.

3.2.3.llmselt sobimatu tooraine kdrvaldamine

Saagi koristamise ja tootmisprotsessi kaigus tut@baldada tooraine, mis on ilmselgelt
inimtarbimiseks k&lbmatu. Ained, mida ei ole vditkakdasise t6otlemise kaigus
kasutuskdlblikuks muuta, tuleb utiliseerida kohasrijsil, mis valistab toidu ja/vdi vee
vOi muude toiduainete saastumise.

3.2.4. Saastumise ja kahjustumise kaitse

Toidutoorme kaitsmiseks kahjurite vOi keemilistéjigikaliste vdi mikrobioloogiliste
saasteainete vdi muude soovimatute materjalidegatigaise eest tuleb rakendada
sobivaid ettevaatusabindusid. Samuti on vajalikvetatusabindude rakendamine toorme
kaitsmiseks kahjustumise eest.

3.3. Sailitamine tootmise/koristamise kohas

Toorainet tuleb sailitada tingimustes, mis tagawsahstumise vastase kaitse ning
vahendavad kahjustumise ja riknemise ohtu.



3.4. Transportimine
3.4.1. Transpordivahendid

Koristatud kultuuride voi toormaterjalide edasitet@mmiseks tootmis- voi saagikoristus-
vOi hoiukohast tuleb kasutada selleks sobivaidspardivahendeid, mille materjal ja
konstruktsioon  v8imaldavad nende  pdhjalikku ja  bBétp puhastamist.

Transpordivahendeid tuleb puhastada ning séiltagahaste ning vajadusel
desinfitseeritutena.

3.4.2. Kasitlemine

Késitlemise protsess peab valistama toidutoormstisasse. Seejuures tuleb rakendada
meetmeid, mis kaitsevad tooret riknemise ning saaise eest ning vahendavad selle
kahjustumise vOimalusi. Juhul, kui toodete iseloedn vahekaugused seda eeldavad,
tuleb kasutada eriseadmeid — naiteks jahutusseadluledl, kui toiduainete sailitamiseks

kasutatakse sellega vahetus kontaktis olevat @galh selle kvaliteet vastama kéesoleva
eeskirja punktis 4.4.1.2 satestatud nduetele.

ALLJAOTIS IV — ETTEVOTTED: PROJEKTEERIMINE JA RAJAT ISED

4.1. Asukoht

EttevOte peab asuma maa-alal, kus ei esine sagéid@sjutusi, ei ole pidevalt
ebameeldivaid 16hnu, suitsu, tolmu voi muud keskkmiaastet.

4.2. Transpordivahenditega liiklemiseks kasutatavadeed ja alad

Ettevotet teenindavad soOiduteed, -valjakud ninge\&tte hoonetevahelised alad
peavad olema kaldega sadevete aravooluks ja dilidtaugeva kattega, mis
vdimaldab puhastamist.

4.3. Ehitised ja rajatised

4.3.1. Hooned ja rajatised peavad olema vastupidanstruktsiooniga ning heas korras.

4.3.2. Hoonetes ja rajatistes peab olema koigiitgjote nbuetekohaseks sooritamiseks
vajalikul maaral ruumi.

4.3.3. Hoonete ja rajatiste konstruktsioon peabmaidama mugavat ning piisavat
puhastamist ning aitama kaasa nduetekohase jakedaemstamisele toiduhlgieeni Ule.



4.3.4. Hoonete ja rajatiste konstruktsioon pealstgiha kahjurite hoonesse sisenemise
ning seal elunemise ning takistama keskkonnast ggissteainete — nt. suits, tolm, jne. —
sattumise hoonetesse ning rajatistesse.

4.3.5. Hooned ja rajatised peavad olema projektebmii, et on vdimalik ristsaastet
pdhjustavate tegevuste eraldamine vaheseinte,vatmdéegevuskohtade voi méne muu
tdhusalt toimiva stisteemi abil.

4.3.6. Hooned ja rajatised peavad olema hugieenikéitlemise soodustamiseks
projekteeritud nii, et oleks tagatud tootmisprossestuetekohane kulgemine alates
toorme saabumisest ettevbttesse kuni valmistoodaafjuimiseni; samuti peab olema
vOimalik protsessi ja toote vajadustest lahtuvaetélkohase temperatuuri tagamine.

4.3.7. Toidu kaitlemise ruumid:

- Kaitlemisruumipdranda pind peab olema veekindel, mitteimavast matetjalis
libisemiskindel, pragudeta, heas korras ning kergehastatav ja vajaduse korral
desinfitseeritav. Vajaduse korral ehitatakse porkaldega, mis tagab vedelike
voolamise selleks ettendhtud, trapiga varustatadoéuavadesse.

- Kaitlemisruumide seinad peavad olema veekindlad, mitteimavast, pestavast
materjalist, tihedad ja putukavabad ning heledaviv&aitlemisruumide seinad
peavad olema vajaliku kdrguseni kaetud sileda, ymetn, kergesti pestava ja
desinfitseeritava materjaliga. Vajaduse korral pelaseinte, seinte ja porandate
ning seinte ja lagede vahelised tleminekud olentaagtamise holbustamiseks
tihendatud ja silendatud.

- Kaitlemisruumi lagi ja laevalgustid peavad olema projekteeritud, @lta
viimistletud ja hooldatud nii, et oleks takistattalmu kogunemine ja hallituse
kasv ning voorkehade pudenemine. Kondensatsioonkeke peab olema
minimaalne.

- Kaitlemisruumiaknad ja muud avavused peavad olema ehitatud nii, étsole
valistatud mustuse kogunemine. Kaitlemisruumi akjaadksed peavad sulguma
tihedalt ning nende Umbrus peab olema pragudettiskégkkonda avanevad
aknad ja teised avad peavad vajaduse korral oleaetuét putukatdrjevorguga,
mida saab kergesti eemaldada ja puhastada. Ruesadisaknalauad peavad
olema ehitatud kaldega, et véltida nende kasutarmupinnana.

- Kaitlemisruumi ukse pinnad peavad olema sile ja kergesti puhastatag nin
tihedalt suletavad ja vajadusel varustatud autaiheadiga.

- Trepid, liftikabiinid ja lisakonstruktsioonid, naiteks tdstukiplatvormiddelid,
Sahtid, jms. peavad olema paigutatud ja ehitatudenioleks vélistatud toidu
saastumise vBimalused. Sahtid peavad olema vandstatontroll- ja
puhastusluukidega.

4.3.8. Koik toidukaitlemisruumides asuvad laekauigiioonid ja seadmed peavad olema
paigaldatud nii, et oleks valistatud kondensatsgioja tilkumisest pdhjustatud toidu ja
toidutoorme otsene vOi kaudne saastumine; samtbingds kirjeldatud konstruktsioonid
olla takistamiseks puhastust6déde teostamisele. ddag@ peavad kirjeldatud



konstruktsioonid olema isoleeritud ning ehitatuddé@deldud viisil, mis takistab mustuse
kogunemist ja kondensatsioonivee teket, hallitussvid ja voorkehade pudenemist.
Samuti peavad konstruktsioonid olema kergesti gakesad.

4.3.9. Puhke- ja tualettruumid ning ruumid, kus tékse loomi, peavad olema
kaitlemisruumidest taielikult eraldatud ning ei tofivaneda otse toidu kaitlemise
ruumidesse.

4.3.10. Vajadusel tuleb ettevotted projekteeridaenioleks voimalik kontrollida inimeste
paasu nende territooriumile.

4.3.11. Kaitlemisruumides ei ole lubatud kasutadatemjale, mida ei ole vdimalik
vajalikul maaral puhastada ja desinfitseerida -tek&i puit — kuna see vdib kujuneda
saaste leviallikaks.

4.4, Sanitaarruumid
4.4.1. Veevarustus

4.4.1.1. Kaitlemisettevottes peab olema kuillaldeaeustatus joogiveega, mis vastab
dokumendis ,Soovituslik rahvusvaheline higieenieesktoiduhtgieeni tldpdhimtted’
(nr. CAC/RCP 1-1969, versioon 2 (1985) punktis Kehtestatud nduetele ning mida
iseloomustab piisav surve ning sobiv temperatu@e noidmiseks ja edastamiseks
kasutatavad vahendid peavad vastama neile kehtdstauetele ning pakkuma vajalikku
kaitset saastumise eest.

4.4.1.2. Jaa peab olema valmistatud veest, misalvagpunktis 4.4.1.1. viidatud
uldpdhimotete punktis 7.3 kehtestatud nduetelea3eldb valmistada, kaidelda ja hoida
sellistes tingimustes, mis hoiavad seda igasugaesssmise eest.

4.4.1.3. Toiduga otseselt kokku puutuv aur ei teisaldada tervist kahjustavaid voi
potentsiaalselt toitu saastavaid aineid.

4.4.1.4. Joogivee kvaliteedinduetele mittevastasi, vaida kasutatakse auru saamiseks,
kiulmutamiseks, tule kustutamiseks ja teistel seadil eesmarkidel, millel ei ole
kokkupuudet toiduga, peab olema juhitud eraldi esisti, mis on kergesti eristatav ja
millel ei ole Ghendust ega mingit vOimalust Uherelosomiseks joogiveesiusteemiga (vt.
Punkt 7.3.2).

4.4.2. Heitveed ja jaatmekaitlus

Ettevottes peab olema vélja ehitatud nduetekohamitvee- ja jAdtmekaitlussisteem,
mida hoitakse nduetekohases korras ning remonditalestavalt vajadusele. Kdik

heitveesiisteemide osaks olevad torustikud (kaasduar kanalisatsioon) peavad olema
piisava vdoimsusega, et tulla toime ka tippkoormaseimg olema kinnised ja eraldatud
joogiveetorustikest, valtimaks nende saastamist.



4.4.3. Ettevotte tootajate olme- ja sanitaarruumid

KOigis ettevotetes peavad olema nduetele vastgiadva suurusega ja sobivas kohas
asuvad riietus- ja sanitaarruumid. Sanitaarruumigesb olema tagatud jaatmete
hugieeniline eemaldamine. Nimetatud ruumid peavaddma hasti valgustatud,
ventileeritud ning vajadusel kdetud; nende uksed thi avaneda otse
toidukaitlemisruumidesse. Tualettide vahetus ldBeduja kohas, millest tootaja
kaitlemisruumidesse naastes médduma peab, peala pigsavalt katepesukohti, mis on
varustatud kilma ja sooja voolava veega, sobivitepesuvahendite ning sobivate ja
higieeninbuetele vastavate kate kuivatamise vategadi Kuuma- ja kulmaveekraanid
peavad olema varustatud vajalike segistitega. Rateréttide kasutamisel peab
katepesukohtade juurde olema paigaldatud vajalikkaterattide hoidjaid ja mahuteid.
Soovitav on kasutada kraane, mis ei ole avatavag&k&0i kasivarre abil. To6tajate
jaoks peavad olema seinale paigaldatud teadetetamis meenutavad neile vajadust
pesta parast tualettruumi kasutamist kasi.

4.4.4. Katepesuvahendid to6tlemisruumides

Kohtadesse, kus to6tlemisprotsess seda nduab,gdeala paigaldatud piisaval arvul ja
sobivas kohas asuvaid katepesu- ja kuivatamisei.Rdajadusel peavad olema tagatud
vOimalused kate desinfitseerimiseks. Katepesukgigalad olema varustatud kilma ja
sooja voolava veega ning sobivate pesuvahenditdggalik on higieeninduetele

vastavate kate kuivatamise vahendite olemasoluerRaterattide kasutamisel peab
katepesukohtade juurde olema paigaldatud vajalikkaterattide hoidjaid ja mahuteid.

Soovitav on kasutada kraane, mis ei ole avatavadiaka&di kasivarre abil. Ruumid

peavad olema nduetekohaste, dravoolu suubuvatédaasmonitorudega.

4.4.5. Desinfitseerimisvahendid

Vajadusel tuleb tagada piisav arv kohti toovahengh seadmete puhastamiseks ja
desinfitseerimiseks. Kaitlemisvahendite, seadmetesisseseade puhastamiseks ning
desinfitseerimiseks peavad olema korrosioonikirdiaaterjalist seadmed ja vahendid,

mis on kergesti puhastatavad ning varustatud @igaguse killma ja sooja veega.

4.4.6. Valgustus

Kaitlemisettevottes peab olema killaldane loomubk kunstlik valgustus. Valgustus ei
tohi muuta varve ning selle tugevus peab vastaliemalt alltoodud nduetele:

450 luksi (50 kandelatt) — kontrollpunktides
220 luksi (20 kandelatt) — tddruumides

110 luksi (10 kandelatt) — kdigis muudes ruumides



Valgustid peavad olema ohutud, et valtida lambigen/di valgustite purunemise korral
toidu saastumist.

4.4.7. Ventilatsioon

Kéitlemisettevottes peab olema piisav loomulik vdehhaaniline ventilatsioon, mis
valdib liigset kuumenemist, aurude kondenseerugaistolmu kogunemist ning tagab
saastunud 8hu eemaldamise. Ohk peab liikuma nnhtggti piirkonnast ,musta’
pirkonda. Ventilatsiooniavad peavad olema varwstatorrosioonikindlast materjalist
vOrede vOi muude katetega. Ventilatsioonisuisteenstcaeeritakse nii, et puhastatavatele
ja vahetatavatele osadele on lihtne ligi pdaseda.

4.4.8. Jaatmete ja toiduks kdlbmatute materjalide biuruumid

Kaitleja peab korraldama toidujddtmete ja muuddméate kogumise ja ladustamise
hoiuruumides enne nende ettevottest eemaldamétimdée hoiuruumid peavad olema
projekteeritud ja korraldatud nii, et neid oleksimaélik hoida kaitstuna kahjurite eest
ning et need ei pbdhjustaks toidu, joogivee, seadmetumide ega territooriumi

saastumist.

4.5. Seadmed ja anumad/ mahutid

Kogu sisseseade, kdik seadmed ja kaitlemisvahendithga toit kokku puutub, peavad
olema valmistatud materjalist, millest ei eraldurgiseid aineid, 16hnu vOi maitset, mis
on valmistatud mitteimavast materjalist, korrosikordlad ning taluvad korduvat
puhastamist ning desinfitseerimist. Niisuguste sedd ja kaitlemisvahendite pinnad
peavad olema sileda ning pragude ja moradeta.ddaitileks puidu ja muude korduvat
puhastamist ning desinfitseerimist mittetaluvatetamalide kasutamist, valja arvatud
juhul, kui nende osutumine saasteallikaks on kihdialistatud. Valtida tuleks erinevate
korrosiooni p6hjustavate materjalide kasutamist.

5.4.2. Sanitaarnduetele vastav projekteerimine, efaimine ja paigaldamine

Koik seadmed ja kaitlemisvahendid peavad olemaeftegritud ja ehitatud nii, et oleks
valistatud hugieeniriskid ning tagatud nende lihtneng pohjalik puhastamine ja
desinfitseerimine ning paiknemine visuaalset kdhtwdimaldavas kohas. Statsionaarsed
seadmed peavad olema paigaldatud nii, et neilesol@malik probleemideta juurde
padseda ning neid pdhjalikult puhastada. Konsdwa#ted peavad olema varustatud
transportooriga, mida kasutatakse tuhjade anun@iteetamiseks taitmiskohtadesse.
Nende Ulesehitus, konstruktsiooni ja paigaldamiravpd tagama anumate saastumise
vOi vigastuste tottu kasutuskdlbmatuks muutumidemniée.

4.5.2.2. Ettevottes peavad olema spetsiaalsed, llistetédi mdnest muust vee- ja
korrosioonikindlast materjalist valmistatud, liltspuhastatavad ning teisaldatavad ja
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tihedalt sulguvad konteinerid inimesele s66giksbkiatu toidutoorme ning ja&tmete
tarvis.

4.5.2.3. Kok kulmutusruumid peavad olema varustatamperatuuri méotmise voi
registreerimise vahenditega.

4.5.2.4. Autoklaavide projekteerimisel, paigaldashikasutamisel ja hooldamisel tuleb
jargida padeva ametkonna poolt surveanumatele é&@biel ohutusndudeid.
Ulerdhuseadmete kasutamine (nt. elastsete anumdumgl) psuurendab oluliselt retordi
ohutut t66r6hku.

4.5.3. Seadmete margistamine

S60giks kdlbmatu toidutoorme voi jadtmete jaoksutamvad seadmed ja anumad/
mahutid peavad olema selgesti margistatud ning eetdhi kasutada sé6davate ainete
kasitlemiseks.

4.6. Auruga varustamine

Kuumtdotlemiseks kasutatava auru kogused peavadneolepiisavad, katmaks

kuumtootlemise vajaduste katmist sdltumata selledtised on samal ajal tehase teiste
seadmete auruvajadused.

ALLJAOTIS V — ETTEVOTE: HUGIEENINOUDED

5.1. Hooldamine

K&iki hooneid, seadmeid, kaitlemisvahendeid ningdrettevotte osaks olevad flitsilisi
vahendeid, kaasa arvatud aravooluavad, tuleb hosde ja kdigile nduetele vastavas
korras. Ruumid peavad vdimalust mo0da olema vabagsg gaasidest ja ligveest.

5.2. Puhastamine ja desinfitseerimine

5.2.1. Puhastamisel ja desinfitseerimisel tulebuid antud eeskirjas satestatud nduetest.
Taiendavat teavet puhastus- ja hugieeninduete Reiati@ antud eeskirja punktis 4.4.1.1.
viidatud Toiduhtgieeni p6himdtete Lisast 1.

5.2.2. Toidu saastumise valtimiseks tuleb koiki dse@id ja kaitlemisvahendeid
puhastada nii tihti kui vajalik ja desinfitseerida kord, kui olukord seda nduab.

5.2.3. Rakendada tuleb ettevaatusabindusid, migiisavad, valtimaks toidu saastumist
vee, pesuainete vOi desoainete ja nende lahustaganide, seadmete VOi
kéaitlemisvahendite puhastamise voi desinfitseegmagal. Pesu- ja desoained peavad
modeldud kasutamiseks antud otstarbeks ning padswhuse poolt tunnustatud. Koik
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nimetatud ainete jaagid tuleb enne, kui seadméidkiitlusvahendeid uuesti toidu
kasitlemiseks kasutatakse, toiduga kokku puutuvatetiadelt loputamisega eemaldada,
jargides seejuures punktis 4.4.1.1. viidatud Toidpeeni pohimotete punktis 7.3
satestatud ndudeid.

5.2.4. Toidukaitlemisruumide pbrandad, kaasa advatavoolud, lisaseadmed ja seinad,
tuleb vahetult parast toopaeva I6ppemist vbi muelleks sobival ajal pdhjalikult
puhastada.

5.2.5. Riietus- ja sanitaarruumid peavad alati elgrahtad ja heas korras.

5.2.6. Ettevotet teenindavaid sdiduteid, -valjakwmiochg ettevotte hoonetevahelisi
alasid tuleb hoida puhastena.

5.3. Hugieenikontrolliprogramm

Igas  ettevOttes peab olema  koostatud nduetekohanehastus- ja
desinfitseerimisprogramm, mis tagab kdigi ruumidgjpliku puhastamise ning erilise
tahelepanu poo6ramise kritilistele ruumidele, seaidhe ja materjalidele. Ettevotte
puhtuse eest maaratakse vastutama kindel isikpkeelistatavalt ettevotte t66taja ning
kelle todulesanded ei ole seotud tootmisprotsessigsatav isik peab omama pdhjalikke
teadmisi saastest ning sellega kaasnevatest ohti@ds puhastustodtajad peavad olema
saanud pohjaliku valjabppe koristustehnikate kasis valdkonnas.

5.4. Kdrvalsaadused

Koérvalsaaduseid tuleb hoida nii, et oleks valditioidu saastumine. Koérvalsaadused
eemaldatakse t66ruumidest nii tinti kui vajalikvighemalt Giks kord p&evas.

5.5. Jaatmete hoidmine ja eemaldamine

Ettevottes peab olema selline jaadtmete eemaldamisteem, et oleks valistatud

toidutoorme ja joogivee saastumise oht. Kahjunitergepéas jdatmete hoiuruumidesse
peab olema valistatud. Ja&tmeid eemaldatakse #httkrkisruumidest ja teistest

tooruumidest nii tihti kui vajalik ja vdhemalt Ukerd paevas. Jaatmete hoidmiseks
kasutatud mahutid ning jadtmetega kokku puutunutuk&iahendid tuleb kohe pérast

jddtmete eemaldamist puhastada ja desinfitseerflamuti tuleb puhastada ja

desinfitseerida jaatmete panipaigad.

5.6. Koduloomade véltimine

Peab olema valditud kontrollimatute vdi terviselhjilike loomade sissepéls ettevotte
ruumidesse.

5.7. Kahjuritdrje
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5.7.1. Ettevottes peab olema valja t66tatud tohusamniv ning pidevalt rakendatav
kahjuritdrieprogramm. Kaitlemisruume ja nende umsbrauleb kahjurite esinemise
valtimiseks pidevalt kontrollida.

5.7.2. Kahjurite tungimisel hoonesse tuleb kohaddadajalikke tdrjemeetmeid.
Kontrollimeetmeid, mis hdlmavad todtlemist keentdis fuusiliste voi bioloogiliste
ainetega, tohib rakendada lksnes vastava valja@pp@gtajate, kes on teadlikud
nimetatud ainete kasutamisest tulenevatest teisksgest, kaasa arvatud toodetes
talletuda vdivad ainejadgid, poolt voi nende jaralee all. Nimetatud meetmeid tuleb
rakendada paeva asutuse soovituste kohaselt.

5.7.3. Pestitsiidide kasutamine on lubatud uksndwulj kui vOimalik on muude
ettevaatusabindude paralleelne kasutamine. Ennigspdisle kasutamist tuleb veenduda,
et saastumise eest on kaitstud kogu toit, seadmddiflusvahendid. Parast kasutamist
tuleb saastunud seadmed ja kaitlusvahendid ennedeng@rgmist kasutamist
kemikaalijadkide eemaldamiseks pdhjalikult puhastad

5.8. Ohtlike ainete ladustamine

5.8.1. Pestitsiidid vb6i muud tervisele kahjulikudned peavad olema varustatud
nduetekohase sildiga, mis sisaldab teavet nendgiso8e ja kasutamise korra kohta.
Nimetatud aineid tuleb sdilitada lukustatud, kadataiksnes selleks otstarbeks ette
nahtud otstarbel ruumides vdi kappides, ning nefdvad véalja anda ning nende
kéasitlemine on lubatud nduetekohase valjabppegejtiéle voi nende jarelevalve all.
Toidu saastumise valtimiseks tuleb rakendada eeltevaatust.

5.8.2. Toidu kaitlemise ruumides ei tohi kasutada mdustada mitte Ghtegi ainet, mis
vOiksid toitu saastata, valja arvatud juhul, kuiese®n vajalik higieeni- voi
tootlemistingimuste taitmiseks.

5.9. Isiklikud esemed ja riietus

Isiklike esemete ja riiete hoidmine toidu kaitleenisiumides ei ole lubatud.

ALLJAOTIS VI -TOOTAJATE HUGIEENI- JA TERVISENOUDED

6.1. Hlugieenialased koolitused

Ettevotete juhid on kohustatud korraldama kdigitedukaitlejatele jarjepidevalt ja
piisava mahuga toidu higieenilise kaitlemise j&lilsi hlgieeni alaseid koolitusi,
selgitamaks neile toidu saastumise valtimiseks likajaettevaatusabinbude olemust.
Juhendamisel tuleb lahtuda antud eeskirja asja@stassadest.

6.2. Arstlik kontroll
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Isikud, kes oma t60 tegemisel toiduga kokku puudyean kohustatud enne t66le asumist
labima tervisekontrolli pAdevas asutuses juhul, géddev asutus leiab, et see on vajalik
epidemioloogilistel kaalutlustel, tulenevalt konkiges ettevottes kéideldava toidu
iseloomust vOi potentsiaalse toidukéitleja haigasto Toidukaitleja on kohustatud
arstliku kontrolli Iabima kliinilistel voi epidemloogilistel naidustustel.

6.3. Nakkushaigused

Juhtkond on kohustatud valistama toidu kaudu edativat nakkushaigust podeva voi
selle p6demises kahtlustatava voi haigust kandvanaatunud haavadega, nahahaigust
pddeva, haavandite vdi kOhulahtisusega isiku jup@ideu lubamise toidukaitlemise
ruumidesse juhul, kui eksisteerib oht, et nimetaisi#¢ vOi otseselt voi kaudselt
pdhjustada toidu saastumise. Kirjeldatud probleenal kannatav isik on kohustatud
sellest juhatust koheselt teavitama.

6.4. Vigastused

Isik, kes on saanud I6ike- vbi mdni muu haava, ohustatud I6petama toidu kaitlemise
vOi valtima toiduga kokku puutuvate pindade puuthisé seni, kuni haav on taielikult
paranenud vOi kasutama selle katmiseks kindlakeikitud veekindlat ja neutraalset
varvi voi varvitut sidet. Niisuguste olukordade dadamiseks peavad ettevottes olema
nduetele vastavad esmaabikomplektid.

6.5. Kate pesemine

Toiduaineid kaitlev t66taja on kohustatud pesemsi kageli ja pdhjalikult, kasutades
selleks sooja vett ja nduetekohast katepesuvahemddta on kirjeldatud k&esoleva

eeskirja punktis 4.4.1.1. viidatud Toiduhtligieenhip@tete punktis 7.3. Kasi tuleb pesta
alati enne t60 alustamist, kohe parast tualettrukasutamist, parast saastunud
materjalide kasitlemist ning iga kord, kui selldlekib vajadus. P&rast haigusi levitada
vOiva materjali kasitlemist tuleb kaed koheselt tpe@ desinfitseerida. Vajalik on

kadtepesu meenutavate siltide paigutamine katepbetattesse. Nimetatud ndude
jargimise ule tuleb teostada nduetekohast jareletal

6.6. Puhtuse pidamine

Toiduaineid kaitlev t66taja peab taitma korgeidligu puhtuse ja higieeni ndudeid ja
kandma puhast kaitseriietust, kergesti puhtanaataitl jalandusid ning taielikult
juukseid katvat peakatet; kdik nimetatud esemedvgkaolema puhastatavad (vélja
arvatud Uhekordselt kasutatavad esemed) ning newkiteis peab vastama t66taja poolt
tehtavale t6dle esitatud higieeninbuetele. Poliniad sarnaseid esemeid ei tohi pesta
porandal. Toiduainete kasitlemisel katega tulebeellt eemaldada kdik ehted, mida ei
ole vdimalik nduetekohaselt desinfitseerida. Td@&itagi tohi toidu kaitlemisel kanda
kergesti eemalduvaid ehteid.

6.7. Kaitumine
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Toidu kaitlemise ruumides on keelatud kaituminejentagajarjeks voib olla toiduainete
saastumine, ndaiteks sO0O6mine, tubaka kasutaminejminér (nt. narimiskumm,
hambaorgid, beetlipahklid, jne.) vbi ebahigieeadihiarjumised, naiteks sulitamine.

6.8. Kindad

Toidu kasitlemiseks kasutatavad kindad peavad oleteaved, puhtad ja
sanitaartingimustele vastavad. Kinnaste kandminevadiasta kéaitlejat kate pohjaliku
pesemise ndudest.

6.9. Kulastajad

Kilaliste lubamisel toidu kaitlemise ruumidesseekulrakendada kdiki asjaomaseid
ettevaatusabindusid. Nende hulka voib kuuluda éaktuse kandmise ndue. Kilalised
on kohustatud jargima antud eeskirja punktides®®,6.4 ja 6.7 satestatud ndudeid.

6.10. Jarelevalve

Punktides 6.1 kuni 6.9 sétestatud nduete taitmes&dtajate poolt teostavad jarelevalvet
padevad jarelevalvetdotajad.

ALLJAOTIS VIl — ETTEVOTE: NOUDED KAITLEMISHUGIEENIL  E

7.1. Toormele esitatavad nduded

7.1.1. Kaitlemisettevottesse ei tohi vastu vottkitdoidutooret ega toidu koostisosa, mis
on voi mille puhul vbib kahtlustada, et see on saagl parasiitidega, patogeensete voi
toksiine eritavate mikroorganismidega voi selligd®rkehadega, mida ei saa kdrvaldada
kaitlemisettevottes hugieeniliselt teostatava tavape sorteerimise voi ettevalmistamise
vOi todtlemisega, ja mis on seetdttu toiduks kdlhma

7.1.2. Toidutooret voi toitu tuleb enne todtlenisle lubamist kontrollida ja sorteerida
ning votta sellest vajalikke laboratoorselt analisivgid proove. Edasiseks to6tlemiseks
tohib kasutada Uksnes puhast, nfuetele vastadattooiret voi toitu.

7.1.3. Ettevotte ruumides ladustatavat toidutowdettoitu tuleb hoida tingimustes, mis
hoiab ara selle riknemise, kaitseb saastumise reegtviib héavimise ohtu miinimumi.
Tooraine ja koostisosade varusid tuleb kasutadaaparaselt

7.1.4. Kuumblanseerimiséle eeldusel, et see on vajalik toidu konserveesksis- peab
koheselt jargnema kas kiire jahutamine vai viivitdmedasine tdotlemine. Termofiilsete
bakterite kasvu ja kuumutusndude saastumise vakipeab olema tagatud nduetekohast
temperatuuri kohaldades ja seadmeid korraparasedispades.

% Kupatamine.
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7.1.5. Koik tootmisprotsessi etapid, kaasa arvaamimate taitmine, sulgemine,
kuumtootlemine ja jahutamine, tuleb teostada vakudl kiiresti ja tingimustes, mis
valistavad selle saastumise ja riknemise ning adaminimeerida mikroorganismide
kasvamist toidus.

7.2. Ristsaastumise valtimine

7.2.1. Vajalik on tb6husate meetmete rakendamingutoorme saastumise valtimiseks
tanu otsesele vOi kaudsele kokkupuutega erinevaterfalidega protsessi varasemates
etappides.

7.2.2. Tooret ja pooltooteid (e. kaitlemisjargustend) kasitlevad isikud, kellel on
vOimalus valmistoodangu saastamiseks, tohivad digpga kokku puutuda Uksnes
parast seda, kui nad on vahetanud kogu toorme w@oltgndete kaitlemisel kantud
kaitseriietuse, mis on toorme vOi pooltoodetegakkoguutunud voi sellega maardunud,
puhta kaitseriietusega.

7.2.3. Saastumisohu esinemisel tuleb erinevas tsestimadiumis olevate toodete
kasitlemise vahepeal pdhjalikult kasi pesta.

7.2.4. Koiki toorme vOi saastunud materjaliga kokbwutunud seadmeid tuleb enne
nende kokkupuutumist valmistoodanguga pdhjalikutigstada ja desinfitseerida.

7.3. Vee kasutamine

7.3.1. Reeglina on toiduainete kasitlemisel lubdtasutada tiksnes joogivett, mis vastab
, Joogivee rahvusvahelistes standardite’ (WHO) uses valjaandes kehtestatud
nduetele.

7.3.2. Padeva asutuse loal on joogivee kvaliteemitéle mittevastavat vett lubatud
kasutada auru, kilma tootmiseks, tule kustutamigsek®istel seda laadi eesmarkidel,
millel ei ole kokkupuudet toiduga. Teatud juhtudalj padev asutus on andnud eriloa
ning see ei kujuta endast ohtu tervisele, on joemgikvaliteedinbuetele mittevastavat vett
lubatud kasutada ka teatud toidukaitlemisvaldkordad

7.3.3. Ettevottes korduvkasutamiseks imber toodatdeett tuleb puhastada ning hoida
nii, et selle kasutamisega ei kaasneks terviserBkbastusprotsesside Ule tuleb pidevalt
jarelevalvet teostada. Alternativse vdimalusena labatud Umbertéddeldava vee
kasutamine ilma eelneva t66tlemiseta juhul, kuiesdeijuta endast ohtu tervisele ning ei
pdhjusta toorme vbdi valmistoodangu saastumist. Kekdsutataval veel peab olema
Ulejaanud sisteemist eraldatud, selgesti margdstatwstik. Vee puhastamise protsessil
peab olema pédeva asutuse heakskiit; padeva asuttigsolek on vajalik ka
taaskasutatava vee kasutamisel toiduga seotucpsalss.

7.4. Pakendamine
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7.4.1. Anumate omadused ja ladustamine

Koiki pakkematerjale tuleb hoida puhastes ja sanitduetele vastavates tingimustes.
Materjal peab vastama pakendatavast tootest jae@ldavatest hoiutingimustest
tulenevatele nduetele; samuti peab olema valistkélgulike ainete levimine anumast
tootesse kogustes, mis on suuremad padeva ametkoottakehtestatud piirm&aradest.
Pakkematerjal peab olema vastupidav ja pakkumaliklajakaitset saastumise eest.
Toote anumad peavad olema piisavalt tugevad taaapalevitamise kaigus esineva
mehhaanilise, keemilise ja termilise stressi tagaks. Elastsete ja pooljaikade anumate
puhul vaib vajalikuks osutuda kaitsva Uumbrise kasuhe. Lamineeritud anuma puhul
tuleb eriti hoolikalt jalgida, et to0tlemisnduetetpote omaduste kombinatsioon ei tooks
endaga kaasa lamineeritud kihi lagunemist, kurla ssjajarjel voib anuma sisu rikneda.
Kasutatav hermetiseerimispagp@ab vastama tootest, anumast ja sulgemissusteemist
tulenevatele ndudmistele. Klaasist anumate sulganderiti tundlikud mehhaaniliste,
ajutiselt voi alaliselt—kérvaldavatenittehermeetilisustpdhjustavatevigastuste suhtes.
Hermeetiliselt suletud purkide sulgurid peavad sekfpasist anumate suuet tihedalt
Umbritsema, véltimaks suletud purkide sulgurite wamelisi kokkupuuteid.

7.4.2. Tuhjade tooteanumate kontrollimine

7.4.2.1. Nii anumate tootja kui toiduainete konsenja e. kaitleja peavad rakendama
asjaomaseid proovide votmise ja kontrolli teostanpisogrammi veendumaks, et anumad
ja sulgemisvahendid e. sulgurid vastavad uhiselttdgtatud nduetele ning pédeva
ametkonna poolt kehtestatud tingimustele. Nimetahodramm peab hélmama vahemalt
antud eeskirja punktis 7.4.8 satestatud ndudeithjabianumad on aarmiselt tundlikud
aluste tuhjendamisel vOi valesti reguleeritud voontollitavatel taitmis- ja
sulgemismasinate transporttoridel tekkivate defesimanide suhtes.

7.4.2.2. Maardunud anumate taitmine on keelatudyjaddanumad tuleb puhastada
mehhaaniliselt ja kummuli asendis vahetult ennamiéi, kasutades selleks sobivaid
surudhu- voi veeseadmeid. Klaasist anumaid vdibagtada ka vaakumseadme abil.
Aseptilistel pakendamisliinidel kasutavaid anumtmbib veega puhastada tksnes juhul,
kui seda on vdimalik enne steriliseerimist taielikwivatada. Kontrollimine on klaasist

anumate puhul eriti oluline, kuna anumates voila dlaasipuru voi paljale silmale

nahtamatuid defekte.

7.4.2.3. Defektidega anumate taitmine on keelafefektidega jaikade anumate ja
kaantena kéasitletakse anumaid ja kaasi, millel ogevad mblgid voi torkeavad,
defektidega kulje- voi pohjadmblused, deformeeruddded voi kattekaaned, réngad,
sugavad kriimustused voi praod/praod metall-, voasikihis (lakikihis) voi defektidega
sulgemissegu e. hermetiseerimispa@a tihendid. Tuhjade anumate, sulgurite ja
pakkematerjalide sulgemiseelsest hooletust kasgksnh pdhjustatud vigastamist tuleb
valtida. Defektidega anumate taitmine pdhjustab emmtkadu ning lisaks tekib
vigastatud anumate kasutamisel taitmis- vOi sulgemsina ummistamise ning t66
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seiskumise oht. Samuti vOib defektidega anumatemigjargse kuumtdotlemise ja
ladustamise kaigus lekkima hakata.

7.4.2.4. Konservide valmistaja peab valima anuneadsylgurid, mis tagavad anuma
vastupidavuse edasisel tootlemisel ning kasitleinmsey normaalse kasitlemistaluvuse.
Kuna spetsifikatsioonid voivad sOltuvalt konsenstoimingust ja jargnevast
kasitlemisest erinevad olla, tuleb need eelneadiskbos anuma voi kaante tootjaga valja
selgitada.

7.4.3. Tooteanumate nduetekohane kasutamine

Tooteanumaid tohib konservitehases kasutada tksitks pakendamiseks. Anumaid ei

tohi kasutada tuhatoosidena, vaikeste prugikontiéma, masina vaikeste varuosade
hoiundudena vdi monel muul eesmargil. Eelkirjeldakasutusviise tuleb véltida, kuna

sellised anumad voib juhuslikult tootmisliinile 8ata ning tagajarjeks on kahjuliku voi

vaga ohtliku materjali sattumine Ghte anumasseityad

7.4.4. Tuhjade anumate kaitsmine ettevotte koristamel

Tdhjad anumad tuleb enne tootmislinide pesemistkepdamistsehhist ning
taitmismasinatesse viivatelt transportddridelt ladoada. Juhul, kui see ei ole praktilistel
kaalutlustel mdistlik, tuleb anumaid sobivate vahen abil kaitsta, valtimaks selle
saastumist vdi puhastustodde takistamist.

7.4.5. Anumate taitmine

7.4.5.1. Anumate taitmisel tuleb igati valtida tiodte ja kinnituse litekohtade piirkonna
maéardumist tootega; tihendid ja litekohtade pitkad peavad jddma tulemusliku
sulgemise tagamiseks puhtaks ja kuivaks. Anumaiaelitaitmine pdhjustab tihendite
vOi Uhenduskohtade saastumist ning avaldab kakjulkoju anumate terviklikkusele.

7.4.5.2. Anumate mehhaanilisel voi kasitsi taititséeb rakendada ettevaatusabindusid
ning jalgida dhuruumi jatmise osas planeeritud sgesi raames kehtivaid ndudeid. On
aarmiselt oluline, et taitekogused oleksid Uhesedusmitte Uksnes majanduslikel
kaalutlustel, vaid ka tulenevalt asjaolust, et e@vad taitekogused vdivad mojutada
kuumtootlemise tulemusi ning anumate vastupidavlstatsiooni korras td0deldavate
anumate puhul peab dhuruumi vaga tapselt jalgimng see peab olema anuma sisu
jarjepidevaks ning nduetekohaseks segamiseks pisastsete anumate puhul voivad
erineva suurusega Ohuruum, toote osakeste muuturusukaalu kdikumine, jms.
modjutada anuma suurust, avaldades omakorda katulimdju kuumtdotlemise
tulemustele.

7.45.3. Ohu osakaal taidetud elastses ja poofjaigmumas peab kilje- ja

sulgemisdmbluste tlekoormamise véaltimiseks terglili®odtlemisel jd&dma kehtestatud
normide piiresse.
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7.4.6. Anumate dhust tihjendamine

Anumate O©Ohust tuhjendamine peab toimima kontrallittingimusel ja vastavalt
nduetekohasele protsessile.

7.4.7. Sulgemine

7.4.7.1. Sulgemisseadmete toimimisele, hooldamidederaparasele kontrollimisele ja
reguleerimisele tuleb poorata erilist tdheleparugé&nis- ja tihendamisseadmed tuleb
reguleerida vastavalt konkreetse anuma- ja kaabetuéijadustele. Liitekohad ehk
Omblused jm sulgurid peavad olema kindlad ja @ted/astates anuma tootja, anumaja
ja padeva ametkonna poolt kehtestatud ndueteledn@ga tootja v4i tarnija poolt
kehtestatud ndudeid tuleb tapselt taita.

7.4.7.2. Kuumvaltsimisel/ jootmisel peavad liidetdvnaterjalipooled paiknema tUksteise
suhtes paralleelselt; vdimalik peab olema uhe vdilema liidetava materjalipoole

kuumutamine. Liidetavate materjalipoolte temperatuipeab tagama nduetekohase
temperatuuri kogu litekoha pinna ulatuses. Mehdmide poolt avaldatav surve
lidetavatele materjalipooltele peab olema piisamgnIdplik surve piisavalt suur,

surumaks anumas olevat toodet enne selle sulgdekoha pinnast kaugemale.

Sulgemisseadmete kontrolli- ja funktsioneerimisréildon analoogsed pooljaikade
anumate sulgemisseadmetele kehtestatutega. Sulgeoms peab olema puhas
tootejaakidest.

7.4.8. Kaante ja tihendite kontrollimine
7.4.8.1. Véliste defektide kontrollimine

Tootmise kaigus tuleb anumaid valisdefektide avast@ eesmargil regulaarselt
kontrollida. Operaator, kaante sulguri kontrolli@di moni muu sulguri kaante
kontrollimiseks vajaliku padevusaega isik konttoNisuaalselt ja kehtestatud intervalliga
suvalise anuma sulgemiskohta Ulemist sulgemisjodasutatava anuma sulgurit
(korki/kaant) voi mdnda muud sulgemismehhanismehets kontrolli tulemuste kohta
markmeid. Sulgemisseadme ummistuse, masina regulservdi pikaajalisele seisakule
jargneva kaivitamise jarel on vajalik sulgurite (kide/kaante) taiendava visuaalse
kontrolli teostamine. Samuti tuleb vdimalike leketeastamiseks visuaalselt kontrollida
anumate kuljedmblusi.

Koik tahelepanekud fikseeritakse kirjalikult. Kblekallete avastamisel tuleb rakendada
korrigeerivaid meetmeid, mis omakorda fikseeritakse

7.4.8.1.1. Klaasist anumate sulguritekaante kontrollimine

Klaasist anum on kaheosaline: klaaspurk (pudefejle kaas (kork), mis on harilikult
valmistatud metallist ning mida on vastavalt kakoegi konstruktsioonile véimalik pealt
ara keerata vOi voOtta. Vastava valjadppega isikeédvpd regulaarselt ja vajaliku
intervalliga teostama kontrolli ning sooritama leads sulgemise hermeetilises kaante
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hermeetilisuses veendumiseks. Klaasist anumatergadiign vaga erineva kujuga, seega
ei ole voimalik konkreetseid soovitusi kontrolliostamiseks anda. Vajalik on anumate
tootja soovituste pohjalik taitmine. Kdik andmedtdade ja korrigeerivate meetmete
kohta fikseeritakse kirjalikult.

7.4.8.1.2. Topeltihenduste kontrollimine ja lahtittnbamis/purunemiskindlus

Lisaks korralistele vaatlustele, mille eesmargiks anumate pinnal olevate valiste
defektide tuvastamine, on vajalik topeltihendudaigkoha kontrolli teostamine padeva
tootaja poolt; kontrolli tulemused registreeritakaauma hermeetilisuse tagamiseks
regulaarselt kdigis litmise v. Uhendamise etappidéorduvkasutusega/taastéodeldud
anumate puhul on vajalik mdlema topeltihenduse rktimine. Korvalekallete
avastamisel fikseeritakse rakendatud korrigeerivadetmed. Uhenduste kvaliteedi
kontrollimise seisukohast on oluline nii méotmisarde kui taheldatud trendide
fikseerimine.

(Méarkus: Viiteid topeltdmbluse purunemiskindlusatdete teostamise standardsetele
juhenditele voi kdsiraamatutele leiate Lisast Il1).

Plekist anumate Uhenduste hindamiseks tuleb rakiendhte kahest allpool kirjeldatud
siisteemist:

Mdoddistamine mikromeetriga:

Allpool loetletud mdotmised teostatakse sobivat rovkeetrit kasutades tdpsusega 0,1
mm (0,001 tolli). M&6tmist on kirjeldatud Joonidel

Enne topeltiihenduse lahtitdmbamist mdotke ja fikgegargmised andmed:
a) sulvise sugavus (A);
b) topeltihenduse laius (pikkus vdi kdrgus) (W);
c) topeltihenduse paksus (S).
Uhenduse v. litekohastldikes méddetakse ja hinnatakse jargmisi andmeid:
a) kaanepaneeli/ kattematerjali pikkus ( v&iR kdveruse pikkus (CH);
b) toosi/ kere materjali kbveruse pikkus (BH);
c) kattematerjali paksus stivise pohjas (Te);
d) toosi/ kere materjali paksus (Tb);
e) (toosi ja kaane kattuvus) tlekate (OL);

f) Uhenduste tiheduse voi Uhenduskoha paksusvaamaar)
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g) topeltihenduse kattuvus vaartus(- maar )
h) kinnitusjalg (pressimisjalg).

Ulakatte arvutamiseks v6ib kasutada uihte kahgérgtievast valemist:
i) Ulekate =0 =(CH + BH + Te) = W

(BH + CH +Te—W)
(W — (2Te+ Th))

i) Protsentuaalne ulekate % =

Uhenduskoha paksus- ja kattuvusvaartuste ( maanamigKinnitusjélje ( pressimisjilje)
hindamisel tuleb arvesse votta eeltoodud viitembyitusi). Ummarguste anumate puhul
tuleb mddtmised teostada vahemalt kolmes kohas sit®@ raadiuses Umber litekoha
(valja arvatud kuljedmbluse tthenduskoht).

Topeltihenduse kvaliteedi m&aramisel tuleb arvesst¢a ka vaba ruumi ja toosi/
materjali kdveruse pikkust. Vastavate vaartusteitammiseks voib kasutada alljargnevat
valemit:

Vaba ruum =S — (2Tb + 3Te)

(BH — 11Th)
(W - 11(ZTe+Th))

Toosi/ materjali kdverusepikkuse protsentuaalnd&aesla=

vOi
= b/c x 100 (Joonis 2).

Optilised modtmised: Ulekate, katte- ja keremaliengterjali pikkused on
topeltihenduse ristldikel selgesti nahtavad. Modmenida ei ole vdimalik optiliselt
maérata, hinnatakse mikromeetri abil (vt. 7.4.§.1.Pleki stigavtdmbamisel tekkiva
kortsu stigavust ja muid silmale nahtavaid omadasbsvaadelda Uksnes kaanepaneeli
avades. Ummarguste anumate korral tuleks kontriskiks valida topeltiihenduse 16igud,
mis asuvad kahes v0i enamas kohas.

Soltumata sellest, kumba sisteemi ja milliseidndasaid katseid kasutatakse, on vajalik
anumate tootja ja Uhendamismasina tarnija pooltdgjuthiste tapne jargimine. Vajadusel
kehtestab padev asutus omapoolsed taiendavad néedimi

Konservtoosid, mis ei ole imara kujuga, vajavalasitlemist. Vajalik on tooside tootja
juhiste jargimine ning méotmiste ja vaatluste taoshe selleks ettendhtud kohtades.

7.4.8.1.3. Kuumihenduste kontrollimine
Kuumihenduste hermeetilisuse regulaarne kontraienun padevate, vastava valjadppe

ning kogemustega tdotajate Ulesanne, kes on kdbdstgrgima kehtestatud
kontrolligraafikut. Teostatud katsete ja korriggate meetmete andmed registreeritakse.
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Joonis 1
Topeltihenduse mé6tmisega seotud terminid
Joonis 2

Autoklaavis tekkivad kdrged temperatuurid voivadikilhenduse tugevust vahendada;
seega on aarmiselt oluline kirjeldatud Uhendustetava tugevuse tagamine kogu
Uhenduse pikkuses. Autoklaavimisel tekkiv fuusilipegnge avaldab véaiksematele
lekkekohtadele voi Uhenduse defektidele kahjulikkdju ning vdib endaga kaasa tuua
anuma vastupidavuse kadumise, mille tagajarjeks parast kuumtootlust
mikrobioloogiline saastumine. Kontrolli iheks osglkesab olema kuumthenduste dhtlase
tugevuse testimine. Uhenduste vastupidavuse kdintieéks on mitu erinevat meetodit,
naiteks rebenemissurve katse, Uhenduse paksusemméptims. Sobivate meetodite
soovitajaks on anumate voi pakkematerjali tootja.

7.4.8.1.4. Kaante defektid

Juhul, kui korralise kontrolli k&igus avastatakseenduste voi kaante/korkide defekte,
mis vBivad pdhjustada hermeetilisuse kadumist, kwad kdik defekti avastamise ning
eelmise, rahuldava tulemuse andnud kontrolli teoista vahel valmistatud tooted
tuvastamisele ja hindamisele.

7.4.9. Anumate kasitlemine pérast sulgemist

7.4.9.1. Koiki anumaid tuleb parast sulgemist k&dé nii, et oleks valistatud anumate ja
kaante/korkide kahjustamine viisil, mis vdib pohada defektide ja sellele jargneva
mikrobioloogilise saastumise teket. Konstruktsigpokasutamine ja hooldamine voi
anumate kasitlemismeetodid peavad sobima antud aeunttibiga. Halva
konstruktsiooniga voi ebadigesti kasitletud anumadastamise ja laadimise siusteemid
vOivad anumaid rikkuda. Nii naiteks vdivad autokiaatodeldavad konservipurgid — ka
veepadja kasutamisel — retordis viga saada jululké&nservipurkide hulk autoklaavis
veepadja efektiivsust vahendab. Lisaks vOivad amemetteandmisseadme valest
reguleerimisest voi ujuvatest toosidest pohjustatetektid avaldada kahjulikku mdoju
anuma hermeetilisusele.

Ettevaatus on vajalik nii pool- ja taisautomaatskdstide laadimissisteemide kui ka
sterilisaatoriga Uhendatud etteandmistransportéodsutamisel. Seisvate anumate
kogunemist liikuvale transportoorile tuleb valtikaina see voib anumaid vigastada.

7.4.9.2. Pooljaigad ja elastsed anumad voivad detilpi vigastuste (naiteks sélkude
tekkimine, rebenemine, I6ikamine ja praguneminetes: eriti tundlikud olla. Kuna
teravate servadega transportodrid voivad anumaalstada, tuleb neid valtida. Pooljaiku
ja elastseid anumaid tuleb kasitleda erilise etieysega.

7.4.10. Méargistamine
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7.4.10.1. Koik anumad margistatakse tahestikulisdmilise koodiga, mis peab olema
kulumiskindel, loetav ning ei tohi avaldada katljkli m6ju anuma terviklikkusele.
Juhul, kui kasutatav anum ei vdimalda margistusaridamist voi trukkimist, voib

vastava tahistuse etiketile kanda perforeerideana@nel muul sobival viisil ning etikett
kinnitatakse seejarel toote anuma kilge.

7.4.10.2. Margistus peab vOimaldama toote pakerskttevotte, toote, pakendamise
aasta ja paeva ning vOimaluse korral ka tootmispeii paevas (vahetuse)
kindlaksmaaramist.

Toote méargistus voimaldab partii kindlakstegenasispleerimist tootmise, levitamise ja
mutgi ajal. Konservitehastes vOib vajalikuks osatudnargistamissiusteem, mis
vOimaldab partii seostamist kindla t66tlemisliina/yoi sulgemismasinaga. Selline
susteem koos nduetekohaste raamatupidamisandmeftibauurimise korral véga
vajalikuks osutuda.

Soovitav on partiide koodide kasutamine kastidelljestel.
7.4.11. Pesemine

7.4.11.1. Vajaduse korral tuleb taidetud ja suledindmaid enne steriliseerimist rasva,
mustuse ja tootejadkide eemaldamiseks selle vétafiipdhjalikult pesta.

7.4.11.2. Anumate pesemist parast steriliseeritulgks valtida, kuna see suurendab
tootlemisjargse saastumise ohtu ning samas vottujtgikide eemaldamine anumate
valispinnalt raskemaks osutuda, kuna need jaavathtamise kaigus tugevasti kinni.

7.5. Kuumtootlemine
7.5.1. Uldised kaalutlused

7.5.1.1. Enne kuumtootlussusteemi kasutamist, paedle paigaldamist voi reguleerimist
vOi slsteemi kasutuspbhimotete muutmist voi uuenstaron vajalik temperatuuri
jaotumise uuringute teostamine, mille eesmargikyeenduda, kas temperatuur jaguneb
kuumtootlemissisteemis Uhtlaselt. Kontrolli tuleedidikseeritakse kirjalikult.

7.5.1.2. Madala happesusega konserveeritud tods kashaldatava planeeritud protsessi
kehtestab padev isik, kellel on termilise t66tlesmadal pdhjalikud teadmised ning kel on
vastavate hinnangute andmiseks kasutada vajaléadinsed. Vajaliku kuumutusprotsessi
kehtestamisel tuleb lahtuda tunnustatud teaduslikestoditest.

Madala happesusega konservide tddstuslikele n@uetetava sterilsuse tagamiseks
vajalik kuumutamisprotsess sOltub mikrobioloogdise ~ koormusest,
sailitustemperatuurist, erinevate sailitusainetsukamisest, vee aktiivsusest, toodete
koostisest ning anumate suurusest ja tuubist. Madabpesusega toidus, mille pH tase
on kdrgem kui 4,6, voivad kasvama hakata erinevédoorganismid, kaasa arvatud
kuumuse suhtes resistentsed spoore levitavad leekitsjad, nagu naitekSlostridium
botulinum. Tuleb réhutada, et madala happesusega konsenge&sitlu kuumtdotlemine
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on vaga kriitiline toiming, mille ebapiisavaks ja#@e kujutab endast markimisvaarset
ohtu Uldsuse tervisele ning voib pdhjustada valmoidangu havimist.

7.5.2. Planeeritud protsessi kindlaksmaaramine

7.5.2.1. Toote kuumtdotlemiseks vajaliku protsesdiku vdib jagada kaheks etapiks.
Kdigepealt tuleb alltoodud teguritest lahtuvaltdaks maarata kuumutamisprotsess, mis
on vajalik toostuslikele nbuetele vastava sterséssaavutamiseks:

Mikrofloora, kaasa arvatudClostridium botulinum ja riknemist pdhjustavad
mikroorganismid,

Anuma suurus ja tudp;

Toote pH;

Toote koostis vOi valem;
Sailitusainete sisaldus ja titbid,;

Vee aktiivsus; ja

Toote tdendaoline sailitustemperatuur.

Tulenevalt kasutatava pakkematerjali omadustesb \@astne ja teatud maaral ka
pooljaik anum flitsilise stressi tingimustes omaukmuuta. On aarmiselt oluline, et
planeeritud protsess satestaks ka anuma maotneditesiigavuse voi paksuse.

7.5.2.2. Teiseks sammuks on planeeritud protseaBk, vwvbttes seejuures arvesse
olemasolevaid steriliseerimisvbimalust ja toote st kvaliteeti; selleks teostatakse

kuumuse labivuskatsed. Kuumuse tungimist tootaded hinnata kdige ebasoodsamates
tingimustes, mis tootmisel esineda voivad. Sellelnevalt tuleb kuumutamisprotsessi

kaigus jalgida temperatuuri anuma sisu kdige aegta#t kuumenevas punktis. Aarmiselt

oluline on vajaliku arvu katsete sooritamine, méiaks kindlaks variatsioone, mida

planeeritud protsessi valjatootamisel arvesse vdManeeritud protsess maaratakse
kindlaks aja ja temperatuuri graafikute pdhjal.

7.5.2.3. Tulenevalt elastse ja pooljgiga anuma isdimisel kasutatava pakkematerjali
omadustest ei ole tihja anumat reeglina voimaliknkusanduri elementi anuma sisu
kilma punktiga’, mis on tulemuste tdlgendamisesskohast ulioluline, GUhendades
vOimalik kindlaks mééarata. Seega tuleb kasutadad mahendeid, mis tagavad anduri
pusimise selleks ettenahtud kohas (anuma sisug)tnmatia seejuures kuumuslabivuse
naitajaid. Niisuguste katsete kaigus tuleb kontallanuma mdotmeid, eeskatt selle
paksust.

7.5.2.4. Juhul, kui kuumusladbivuse katsed on tehtaidoratoorsetes tingimustes,
kasutades simulaatoreid, tuleb tulemusi kontroltmzmiseks kasutatavas autoklaavis ja
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tavatootmisele iseloomulikes tingimustes, tuvastesmaotamatuid korvalekaldeid toote
kuumenemis- ja jahutamisparameetrite osas.

7.5.2.5. Juhul, kui tapsete kuumuslabivusandmei@mlae ei ole vdimalik, tuleb
kasutada padeva asutuse poolt kehtestatud alteseadi meetodeid.

7.5.2.6. Juhul, kui tegemist on toodetega, midaseustab lihtsustatud kuumutuskdver
ning vajalikuks osutub anuma suuruse, sterilisest@mperatuuri, lahtetemperatuuri voi
protsessi kestuse muutmine vOrreldes planeeritwdsgssi tingimustega, voib uute
tingimustega arvestama planeeritud protsessi aruséks kasutada esialgseid
kuumuslabivuskatsete andmeid. Juhul, kui anuma usuunuutub oluliselt, tuleb

tulemuste kontrollimiseks sooritada taiendavad kusié&bivuskatsed.

7.5.2.8. Planeeritud protsessi kehtestamisel v8etaéirvesse kuumutamisprotsessi
hindamise tulemusi koos kindlaks maaratud kritelisteguritega. Tavapdaraste
meetoditega steriliseeritud konserveeritud toidithypupeab kirjeldatud planeeritud
protsessi puhul arvestama vahemalt alljargnevatenatega:

- Tooted ja taitmise tingimused; kaasa arvatud kaomeptide muutmise osas kehtivad
keelud;

- Anuma suurus (modtmed) ja tutp;

- Vajaduse korral anuma paiknemine ja ruumivajad@doklaavis;

- Vajaduse korral anumasse pakitava(te) toote/teokksal (koos vedelikuga);
- Vajadusel 6huruum;

- Toote minimaalne lahtetemperatuur;

- Ohutamisprotsess ja tdusuaeg (teatud autokladddal); aluseks vdetakse taielikult
taidetud autoklaavid;

- Kuumutamisprotsessi teostamiseks kasutatavaesustéip ja omadused;
- Steriliseerimistemperatuur;

- Steriliseerimisaeg;

- Vajadusel Glerdhk;

- Jahutusmeetod.

Toote spetsifikatsioonis aset leidvaid muudatusltthinnata lahtuvalt nende mojust
protsessi nduetekohasusele. Juhul, kui planeeptotsess osutub ebapiisavaks, tuleb
seda vastavalt vajadusele uuendada.
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Toote ja taitmisega seotud tingimused peaksid andhlesaate vdhemalt jargnevast:
taielik retsept ja valmistamise protsess, taitengte kaal, dhuruum, kaal ilma
vedelikuta, toote temperatuur anuma taitmisel, lebests. Vaikesed ning esmapilgul
ebaolulised kdrvalekalded toote ja taitmisega sktohgimustest voivad pdhjustada suuri
kdrvalekaldeid toote kuumuslabivusomaduste osastat&oonsteriliseerimisel vodib
oluliseks teguriks osutuda viskoossus (mitte kdents) ning vastavad andmed tuleks
samuti esitada.

7.5.2.9. Taidetud elastsete ja pooljaikade anuhtsisaldus peab olema minimaalne,
valtimaks liilgse surve avaldamist thendustele kddtemise kaigus.

7.5.2.10. Aseptiliselt td0deldavate anumate jaoksskatakse analoogiline nimekiri,
milles antakse Ulevaade ka seadmete ja anumatlesstzimise nduetest.

7.5.2.11. Kbik andmed planeeritud protsessi vaijise kohta, kaasa arvatud sellega
kaasnevad inkubatsioonikatsed, kuuluvad alalisélbtesnisele ja peavad olema alati
kattesaadavad.

7.5.3. To6 kuumtdotlemisruumides

7.5.3.1. Tootlemisseadmete laheduses, nahtavas lpatad olema valja pandud kirjalik
kokkuvobte asjaomaste toodete ja taidetava anumaisega Uhilduvatest nduetekohastest
protsessidest ja Ghutustamistoimingutest. Nimetdaaalve peab olema autoklaavi voi
tootlemissisteemi  operaatorile ja padevale asw@tusalati kattesaadav. Koik
kuumtootlemisseadmed peavad nduetekohase konsbarkitga, korralikult paigaldatud
ja nende hooldamine peab toimuma kehtestatud kolx#gsatud on Uksnes ettenahtud
korras vélja tootatud planeeritud protsessi kohalde.

7.5.3.2. Kuumtodotlemise ja seonduvate tdotlemigesdide sooritamise ja nende Ule
jarelevalve teostamise digus on Uksnes nduetekduaditusega tootajatel. On aéarmiselt
oluline, et kuumtddtlemise Ilabiviimine operaatoripmolt toimuks kuumtootlemise
pdhimdtetest tlevaadet omavate ning juhiste t&osgnise vajadust mdistvate tootajate
jarelevalve all.

7.5.3.3. Kuumtootlemist tuleb  mikroobide kasvu abgge vOi  toote
soojusulekandeomaduste muutumise valtimiseks alast@imalikult kohe p&rast anuma
sulgemist. Juhul, kui tootmismahud on vaikesealtuboteid t6odelda osaliselt taidetud
autoklaavis. Vajaduse korral to6tatakse osaligadtetud autoklaavide jaoks vélja eraldi
planeeritud protsess.

7.5.3.4. Partiide ké&sitlemisel tuleb &ra naidatainsate steriliseerimisstaatus. Koik
autoklaavimata toiduaineid sisaldavad autoklaakioevid, k&rud, vagonetid, lattkorvid

vOi vahemalt Uks iga korvi, jne. pealmises kihis\vaganum tuleb selgelt ning arusaadavalt
temperatuurianduri voi méne muu sama efektiivseemdhabil méargistada naitamaks, et
vastavad tooted on autoklaavitud vOi autoklaavima#€arvide, karude, jms. kilge

kinnitatud temperatuuriandurid tuleb enne vastavesdendite anumatega taitmist
eemaldada.
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7.5.3.5. Vajalk on kodige kilmemate to6tlemisele ulkwate anumate sisu
l[Ahtetemperatuuri mddtmine ja registreerimine sageda, mis on piisav selleks, et
tagada toote temperatuuri, mis ei oleks madalaneteiohases protsessis méaaratletud
minimaalsest lahtetemperatuurist.

7.5.3.6. Kuumtdotlemisruumi tuleb paigaldada tépsébtav, selgesti nahtav kell voi
moni muu ajamddtmisinstrument; kdikide aegade nma#el lahtutakse nimetatud
instrumendi ja mitte kdekella, jms. naitudest. Kuiimtddtlemisruumis on kaks vdi enam
ajamdotmisinstrumenti, peavad nende naidud olemlarsiiseeritud.

7.5.3.7. Tavalised temperatuuri/aja modtmise imsémdid ei sobi steriliseerimis- vOi
kuumtootlusprotsessi aja méaaramiseks.

7.5.4. Kiiitilised tegurid ja planeeritud protsessikohaldamine

Lisaks toote minimaalsele lahtetemperatuurile,iligeerimisajale ja temperatuurile koos
Ulerdhuga on vastavalt vajadusele ndutav muudetekolkases protsessis méaaratletud
kriitiliste tegurite méotmine, kontrollimine ja resgreerimine intervalliga, mis on piisav
nimetatud parameetrite jadmiseks kehtestatud nermididesse. Nendeks kriitilisteks
teguriteks on:

a. Maksimaalne taitekogus vOi veetustatud kaal.

b. Tooteanuma minimaalne dhuruum.

c. Toote konsistents vdi viskoossus, mille maaramisakenne téotlemist
teostatud objektiivsed mddtmised tootest voetudyirbaasil.

d. Toote ja/vdi anuma tuup, mille kasutamisega voibaskeda toote
kihistumine vb6i anuma mdodtmete muutumine, ndudesgaeerilise
tahelepanu poddramist anumate paigutamisele ja &ajaciusele
autoklaavis.

e. Tahke aine protsentuaalne osakaal.

f. Minimaalne netokaal.

g. Minimaalne vaakumi tugevus sulgemisel (vaakumpa&gm toodete
korral).

7.6. Kuumtootlemisstisteemide osaks olevad seadmedgrotsessid

7.6.1. Erinevate kuumtdotlemissiuisteemide puhul kasatavad thised instrumendid
ja kontrollitoimingud

7.6.1.1. Termomeeter
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Koik autoklaavid ja/vOi toodete steriliseerimisekasutatavad seadmed peavad olema
varustatud vahemalt (he tavalise temperatuurindaiduggrmomeetriga. Kdige
usaldusvadarsemaks ja tdokindlamaks temperatuuritmé® vahendiks peetakse
praegusel ajal klaasist elavhdbedatermomeetrite\Rédsutuse ndusolekul voib kasutada
alternatiivset instrumenti, mis tagab samavaéarséd paremad mdotmistulemused.
Elavhdbedatermomeetri skaala peaks olema lihtsaliaV, pakkuma moéotmistulemusi
tapsusega 0% (1°F) ning skaala intervall ei tohiks olla suurem, Ky®®C/cm (17
F/toll) kohta. Termomeetrite tapsust peab olemameadik standardtermomeetri abil
kontrollida. Seda tehakse auru vdi vee abil, vedadu et termomeetrit kasutatakse
asendis, mis vastab selle autoklaavis paiknemisedsls. Kirjeldatud katsed sooritatakse
vahetult enne termomeetri paigaldamist ning sekekimetrollitakse termomeetri tapsust
vahemalt kord aastas vOi vajadusel sagedamini. ekatsulemused registreeritakse
kuupéaevaliselt ja kuuluvad séailitamisele. Termoragemnis halbib standardist enam kui
0,5°C (I°F) vérra, tuleks vélja vahetada. Klaasist elavh@beanomeetri seisundit tuleb
iga paev kontrollida ning see elavhdbedasamba barise voi muude defektide
avastamisel uuega asendada.

7.6.1.2. Muud tuupi termomeetrite kasutamisel onalika perioodiliste testide
sooritamine veendumaks, et saadud naidud on voishdaelavhdbedatermomeetri
kasutamisel saavutatud tulemustele. Termomeetiginmmetatud nduetele ei vasta, tuleb
vilvitamatult uutega asendada vOi remontida.

7.6.1.3. Aega ja temperatuuri registreerivad termoraetrid

Koik autoklaavid ja/vOi toodete steriliseerimisekasutatavad seadmed peavad olema
varustatud vahemalt Uhe aega ja temperatuuri regista termomeetriga. Kirjeldatud
temperatuuri registreerimise vahend voib olla Ulagund auru kontrollseadmega ning
kujutada endast Uheaegselt parameetreid registaeeja kontrollivat vahendit. On
aarmiselt oluline kasutada seadmega sobivat diagraBiagrammi skaala intervall ei
tohiks olla suurem, kui PZ/cm (55F/toll) steriliseerimistemperatuuri 40 (20°F)
intervalli puhul. Andmete registreerimise tapsusisseerimistemperatuuril peab olema
+0,5°C (1°F) vdi suurem. Temperatuuri registreerimise seadémsus peab olema
ligilahedane (eelistatavalt +G@G (1°F)) ning saavutatud nait ei tohiks olla suure, kui
temperatuuri kajastava termomeetri nait steriliseistemperatuuril. Instrumendi juurde
ei tohi pdaseda korvalised isikud. On oluline, eigchmmid kajastaksid ka llevaadet
steriliseerimistemperatuuri muutumisest ajas. Ajammdsinstrument peab olema
vOimalikult tdpne ning seda tuleb tapsuse tagamisgfaliku intervalliga perioodiliselt
kontrollida.

7.6.1.4. Manomeeter

Kbik autoklaavid peavad olema varustatud manonggetrManomeetri tapsust tuleb
kontrollida vahemalt ks kord aastas. Manomeetaiakk peaks algama nullist; t66ks
ohutu tddsurve ei tohi olla suurem, kui kaks koldikku skaalast ning skaala samm eit
ohiks olla suurem, kui 0,14 kg/ér(2 p.s.i). Manomeetri numbrilaua 1abimdét ei toha
vaiksem kui 102 mm (4,0 tolli). Manomeetri vOib aekinaviga thendada spetsiaalse
ventiili ja sifooni abil.
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7.6.1.5. Aurukontroller

Kbik autoklaavid peavad olema varustatud autokléaviperatuuri sailitamiseks vajaliku
aurukontrolleriga. Selleks vOib kasutada instrumemts on Uhendatud temperatuuri
registreeriva termomeetriga.

7.6.1.6. Ulerdhuklapp

Autoklaav peab olema varustatud reguleeritava tlgépiga, mille \(ﬁimsus on piisav,
valtimaks réhu lubatust kdrgemale tasemele tousmisetoklaavis. Ulerbhuklapp peab
vastama pédeva asutuse poolt kehtestatud nduetele.

7.6.1.7. Taimer

Taimereid kontrollitakse nende tapsuse tagamisekeqliliselt.
7.6.2. Survet6otlus auruga

7.6.2.1. Partii (ilma segamisseadmeta autoklaav)

7.6.2.1.1. Tavatermomeeter ja temperatuuri/ajasteggrimise vahend (vt. alaldigud
7.6.1.1,7.6.1.2ja7.6.1.3).

Termomeetri kolvi Umbris ning temperatuurisalvestamete sondid peavad olema
kinnitatud autoklaavi Umbrisesse v0i autoklaavi titsbvate vélisseinte kilge.

Valisseinad peavad olema varustatud nduetekohasmislentiili avaga, mille asukoht

vBimaldab auru Uhtlast liikumist kogu termomeetrivk voi anduri pikkuses. Valisseinas

olevas ©Ohuventiilist peab kogu todtlemisperioodilria erituma. Termomeetrid tuleb

paigaldada sellisesse kohta, et need oleksid tgpgmiobleemideta loetavad.

7.6.2.1.2. Manomeetrid (vt. alaldik 7.6.1.4)
7.6.2.1.3. Aurukontrollerid (vt. alalbik 7.6.1.5)
7.6.2.1.4. UlerGhuklapp (vt. alaldik 7.6.1.6)
7.6.2.1.5. Auru sisselaskeava

Iga autoklaavi auru siselaskeava peaks olema pitsauur, vbimaldamaks autoklaavi
torgeteta t00 tagamiseks vajalikku aurukoguse tiilsl ning asuma kohas, mis soodustab
O0hu eemaldamist 6hutustamise kaigus.

7.6.2.1.6. Toetusrest

Vertikaalsed, ilma segamisseadmeta autoklaavid gueavlema varustatud pdhjale
paigaldatud tugirestiga, mis ei ole takistuseks t@tamisele ja auru jaotumisele.
Autoklaavide pdhja ei tohi asetada plaate. Vertged autoklaavid tuleks varustada
tsentreerimisjuhikutega, mis tagavad piisava vahani jagamise autoklaavis kasutatava
resti ja autoklaavi seina vahele.
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7.6.2.1.7. Auru jaotamisseadmed

Perforeeritud aurujaotusseadmeid tuleks nende &adss korral perioodiliselt
kontrollida veendumaks, et need ei ole ummistun@dnwul viisil kasutuskdlbmatuks
muutunud. Horisontaalsed, ilma segamisseadmeta klaatod tuleb varustada
perforeeritud auru jaotamisseadmetega, mis katkwgd autoklaavi pikkust. Vertikaalse
ilma segamisseadmeta autoklaavide puhul peaksfdrperitud aurujaotusseadmed — kui
neid kasutatakse — olema risti- vdi spiraalikupdisAvade arv aurujaotusseadmetes peab
nii vertikaalse kui horisontaalse, ilma segamisssstd autoklaavide puhul olema piisav;
perforatsiooni ristldike Uldpindala peab olema vé@dvaikseima auru sisselasketoru
kitsaima osa Y2- kuni 2-kordse ristlabildikega.

7.6.2.1.8. Ohuventiilid ja kondensaatide eemaldamén

Ohuventiilid peavad olema sobiva suuruse (nt. 3 (1 tolli)) ning asukohaga ja kogu
protsessi ajal, kaasa arvatud temperatuuri tdugsiisajalik aeg, taiesti avatud. Ulal
asuva auru sisselaskeava ning pdhjas paikneva ratswentiiliga autoklaavide puhul
tuleb autoklaavi p6hja paigutada sobiv abivahenadkosaatide eemaldamiseks; vajalik
on ka selleks kasutatava 6hutusventiili paigaldemikdik dhutusventiilid peavad asuma
kohas, kus operaatoril on vdimalik nende funkts@imaist kontrollida. Ohutusventiilid
ei ole dhutustamissusteemid osad.

7.6.2.1.9. Virnastamisseadmed

Restid, alused, jaotusstisteemid, jms. tooteanurestamise vahendid peavad olema
ehitatud nii, et on tagatud autu vaba liikumine raautmber kogu dhutustamis-,
tootlemistemperatuuri saavutamise ning sterilisesaja jooksul.

7.6.2.1.10. Ohutamisavad

Ohutamisavad peavad asuma autoklaavi auru sisselsksuhtes vastasseinas ning
nende konstruktsioon, paigaldamine ja kasutamirmagzk olema korraldatud nii, et dhk
eemaldatakse autoklaavist enne kuumutamisprotsdssiamist. Témbeluugid peavad
ohu kiireks eemaldamiseks Ohutustamisprotsessiukéiglema taies mahus avatud.
Tombeluuke ei tohi Uhendada otse suletud aravostesiniga, millel puudub
rohumuutusmehhanism. Juhul, kui autoklaavi hargsktmikuga on thendatud mitu
ilma segamisseadmeta autoklaavist lahtuvat torwsutktakse selle kontrollimiseks
Uhtainukest sobiva suurusega klappi. Hargnemiskitnrsuurus peab olema niisugune, et
litmiku ristldike pindala oleks suurem, kui koigellega tUhendatud témbeluukide
ristldike pindala kokku. Véljalaskeava ei tohi idada otse suletud aravoolustisteemiga,
millel puudub réhumuutusmehhanism. Hargnemisliitmikdmbeluugiga Uhendav otsik
vOi erinevate ilma segamisseadmeta autoklaavidgnkamisotsikud peavad olema
suunatud Umbritsevasse keskkonda. Hargnemisliitnotsiku kontrollimiseks ei tohi
kasutada klappi ning selle ristldike pindala petdma vordne kdigi sellega samaaegselt
Uhendatud autoklaavide hargnemisliitmine torudddile Gldpindalaga. Juhul, kui on
olemas materjalid, mis kinnitavad nduetekohastenmukte saavutamist, on lubatud
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kasutada ka muid tdmbeluukide ja torude UhendarsigEme ja tooprotsesse, mis
erinevad eelkirjeldatutest.

7.6.2.1.11. Ohu sisselaskeavad

Autoklaavid, mille puhul kasutatakse 6hkjahutuggtaiseks surve all olevaid stisteeme,
peavad olema varustatud nduetekohase 6hukindlssdggventiili ning torudega, mis on
thendatud 6huvoolikuga nii, et on valistatud dhiiusaine autoklaavi tootlemisprotsessi
ajal.

7.6.2.1.12. Kiiitilised tegurid (vt. alaldik 7.5.4)
7.6.2.2. Tootepartiisid segavad autoklaavid

7.6.2.2.1.Aega ja temperatuuri registreerivad termomeetrid (u. alaldigud 7.6.1.1,
7.6.1.2ja7.6.1.3)

7.6.2.2.2. Manomeetrid (vt. alaldik 7.6.1.4)

7.6.2.2.3. Aurukontrollerid (vt. alalbik 7.6.1.5)
7.6.2.2.4. UlerGhuklapp (vt. alaldik 7.6.1.6)

7.6.2.2.5. Auru sisselaskeava (vt. alaldik 7.6.5).
7.6.2.2.6. Auru jaotamissusteemid (vt. alaldik 7.8.1.7)
7.6.2.2.7. Ohuventiilid ja kondensaatide eemaldamén

Auru sisselllitamise hetkel peab olema avatud daewa; see peab jddma avatuks
piisavalt pikaks ajaks, tagamaks auru eemaldamisbkiavist ning kondensaatide
pideva &ravoolu tagamiseks autoklaavi kasutamisgé #&utoklaavi Gmbrise pdhjas
asuvad ohuventiilid toimivad indikaatorina, mis kitavad kondensaatide jarjepidevat
eemaldamist. Autoklaavi kasutaja on kohustatudiNieiett6od pidevalt kontrollima ning
registreerima andmed nende funktsioneerimise kohta.

7.6.2.2.8. Virnastamisseadmed (vt. alal6ik 7.6.29).
7.6.2.2.9. Tombeluugid (vt. alaldik 7.6.2.1.10)
7.6.2.2.10. Ohu sisselaskeavad (vt. alaldik 7.6.2.1)
7.6.2.2.11. Autoklaavi voi trumli liilkumiskiirus

Autoklaavi voi trumli liikumiskiirus on kriitilisetahtsusega suurus ning seega tuleks seda
planeeritud protsessi kirjelduses kajastada. Kairusndmed tuleb autoklaavi
sisselilitamise hetke seisuga registreerida ningd nperioodiliselt kontrollida,
veendumaks, et kiirus vastav nduetekohases prass#estatud suurustele. Juhul, kui
leiab aset soovimatu kiruse muutumine, tuleb sekseérida koosprobleemi
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lahendamiseks kasutatud meetodiga. Kiirust koitkBe stopperi abil vahemalt tks
kord vahetuse jooksul. Lisaks vdib pisiva kiirusatkollimiseks kasutada tahhomeetrit.
Autoklaavid peavad olema varustatud seadmetega, vélistavad kiiruse muutmise
kdrvaliste isikute poolt.

7.6.2.2.12. Kiiitilised tegurid (vt. alaldik 7.5.4)
7.6.2.3. Tooteid pidevalt segavad autoklaavid

7.6.2.3.1 Aega ja temperatuuri registreerivad termomeetrid (u. alaldigud 7.6.1.1,
7.6.1.2ja7.6.1.3)

7.6.2.3.2. Manomeetrid (vt. alaldik 7.6.1.4)

7.6.2.3.3. Aurukontrollerid (vt. alalbik 7.6.1.5)
7.6.2.3.4. UlerGhuklapp (vt. alalbik 7.6.1.6)

7.6.2.3.5. Auru sisselaskeava (vt. alaldik 7.6.5).
7.6.2.3.6. Auru jaotamissusteemid (vt. alaldik 7.8.1.7)
7.6.2.3.7. Ohuventiilid ja kondensaatide eemaldamén
7.6.2.3.8. Tombeluugid (vt. alaldik 7.6.2.1.10)
7.6.2.3.9. Autoklaavi voi trumli liikumiskiirus (vt . alaldik 7.6.2.2.11)
7.6.2.3.10. Kiiitilised tegurid (vt. alaldik 7.5.4)
7.6.2.4. Hudrostaatilised autoklaavid

7.6.2.4.1. Termomeetrid (vt. alalbik 7.6.1.1)

Termomeetrid peavad asuma aurukoguris, auru-\aEsei laheduses ning eelistatavalt ka
koguri ulemises osas. Juhul, kui nduetekohasesgssis on maaratletud vee kindla
temperatuuri tagamine hudrostaatilises veesamlgad) jgas hudrostaatilises veesambas
paiknema ka Uks termomeeter, mis vOimaldab vee eeshpuri tdpset mdotmist ning
probleemideta lugemist.

7.6.2.4.2 Aega ja temperatuuri registreerivad termomeetrid (. alaldik 7.6.1.3)

Temperatuuri registreerimise vahend peab olemaajositud aurukogurisse voi koguri

kilge kinnitatud mahutisse. Juhul, kui planeerifudtsessi teostamine eeldab teatud
temperatuuri hoidmist hudrostaatilistest veesamesaspeaksid ka neis paiknema
taiendavad temperatuuri registreerivad andurid.

7.6.2.4.3. Manomeetrid (vt. alaldik 7.6.1.4)
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7.6.2.4.4 Aurukontrollerid (vt. alalbik 7.6.1.5)
7.6.2.4.5. Auru sisselaskeava (vt. alaldik 7.6.25).
7.6.2.4.6. Ohuventiilid

Ohuventiilid peavad olema sobiva suuruse (nt. 3 (1 tolli)) ning asukohaga ja kogu
protsessi ajal, kaasa arvatud temperatuuri tbugmisejalik aeg, taiesti avatud.
Ohuventiilid peavad paiknema aurukambris vdi katebriaitamaks véljutada 6hku, mis
vOib koos auruga siseneda.

7.6.2.4.7. Ohutustamine

Enne tootlemise alustamist tuleb autoklaavi aurldemvoi kambrid dhu eemaldamise
tagamiseks dhutustada.

7.6.2.4.8. Transport6ori kiirus

Transport6ori kiirus peab olema kindlaks maératGdetekohases protsessis ning selle
kehtestamisel tuleb kasutada tapset stopperituddirfikseerimine toimub todtlemist
alustades ning intervalliga, mis on piisavalt stagamaks transportddri kiruse hoidmist
vajalikul tasemel. Transportdori seiskamiseks katsikse automaatseadeldist ning lisaks
on vajalik seade, mis annab hairet, kui temperalangeb alla nduetekohases protsessis
maératletud taset. Transport66 peab olema kaitkimase muutmise eest korvaliste
isikute poolt. Lisaks on vajalik registreerimissedadansportoori likumiskiiruse pidevaks
fikseerimiseks.

7.6.2.4.9. Kiiitilised tegurid (vt. alaldik 7.5.4)
7.6.3. Survetootlus vees
7.6.3.1.1. Termomeeter (vt. alalbik 7.6.1.1)

Termomeetri ots peab asuma kohas, kus see jadb kogsessi ajaks vee alla.
Horisontaalsete autoklaavide puhul on selleks kkdiskpunkt; termomeetri otsik tuleb
paigaldada otse autoklaavi Umbrisesse. Nii verldeakui horisontaalse autoklaavi puhul
peab termomeetri otsik vAhemalt 5 cm (2 tolli) edvette ulatuma.

7.6.3.1.2 Aega ja temperatuuri registreerivad termomeetrid (. alaldik 7.6.1.3)

Juhul, kui autoklaav on varustatud temperatuuristegeriva seadmega, peab sellise
termomeetri otsik asuma tavalise termomeetri kov@akohas, mis annab kdige parema
Ulevaate madalaimast temperatuurist autoklaavisiaSauleb jalgida, et aur ei puutuks
vahetult kokku termomeetri otsikuga.

7.6.3.1.3. Manomeetrid (vt. alaldik 7.6.1.4)

7.6.3.1.4. UlerGhuklapp (vt. alaldik 7.6.1.6)
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7.6.3.1.5. R6hu kontrollklapp

Lisaks ulerdhuklapile tuleks retort varustada kantkallklapiga, mis aitab réhku
reguleerida, valtimaks liigse réhu tekkimist autaklis ka siis, kui veeklapp on taielikult
avatud. Kontrollklapp paigaldatakse Uulevoolutorulimetatud klapp kontrollib ka
maksimaalset veetaset autoklaavis. Klapp peab olemnastatud sobiva filtriga, mis
takistab klapi ummistust sinna koguneva ujuva ptogu.

7.6.3.1.6. RGhumeerik

Vajalik on rohumeerik, mis vdib soovi korral olihendatud r6hu kontrollklapiga.
7.6.3.1.7. Aurukontrollerid (vt. alalbik 7.6.1.5)

7.6.3.1.8. Auru sisselaskeava

Auru sisselaskeava peab olema piisavalt suur, tagsuautoklaavi nduetekohaseks to66ks
vajaliku aurukoguse olemasolu.

7.6.3.1.9. Auru jaotamissusteemid (vt. alaldik 7.8.1.7)

Auru jaotamine peaks toimuma autoklaavi pohja kaudil, mis aitab tagada kuumuse
Uhtlast jaotumist autoklaavis tervikuna.

7.6.3.1.10. Virnastamisseadmed (vt. alaldik 7.6.29)
7.6.3.1.11. Virnastamisseadmed

Restid, alused, jaotusstisteemid, jms. tooteanurestamise vahendid peavad olema
ehitatud nii, et on tagatud autu vaba liikumine raautmber kogu dhutustamis-,
tootlemistemperatuuri saavutamise ning steriliseisaja jooksul. Vajalikud on
eriseadmed, mis aitavad kontrollida, et taidetuatsbte anumate paksus ei uletaks
planeeritud protsessi tarvis kehtestatud vaartums et need ei nihkuks to6tlemise ajal
paigast voi ei vajuks Uksteisele peale.

7.6.3.1.12. Aravooluklapp
Vorefiltriga varustatud, ummistuskindel, veeking&klpp.
7.6.3.1.13. Veetase

Autoklaav peab olema varustatud seadmega, mis Vdainaveetaseme maaramist
autoklaavi kasutamise ajal (nt. klaasist vaatlusawtklaavi kiljel vai dhuventiil(id)).

Veetase peab olema piisavalt kbrge, et anumaid kogmperatuuri tdusuaja,
steriliseerimis- ja jahutusperioodi jooksul katteeetase peab autoklaavis olevaid
anumaid vahemalt 15 cm (6 tolli) vbrra katma.

7.6.3.1.14. Ohutoide ja kontrollseadmed

34



Nii horisontaalsed kui ka vertikaalsed ilma segaessimeta autoklaavid, mida
kasutatakse toodete to66tlemiseks surve all olevess,vpeavad olema varustatud
seadmetega, mis voimaldavad sobiva kiiruse ja rétswgudhu juurdevoolu. Toru peab
olema varustatud vastuldogiklapiga, mis ei lasel #éisteemi sattuda. Kogu tdusu-,
todtlemis- ja jahutusaja jooksul tuleb tagada &b wee ringlemine siistemis. Ohku
lisatakse reeglina aurule, véltimaks ,auruvasargkte tekkimist. Juhul, kui 6hku
kasutatakse tsirkulatsiooni tagamiseks, peab sagoausse sisenema kohas, mis jaab
autoklaavi ja autoklaavi pdhjas asuva auru koritaytli vahele.

7.6.3.1.15. Jahutusvee sisenemine

Klaasist purkide tootlemiseks kasutatavate auteid@a puhul tuleb jahutusvee
sisenemiseks seadmesse kasutada siUsteemi, misalvalree vahetu kokkupuute
purkidega ja nende purunemise.

7.6.3.1.16. Ohuruum autoklaavis
Kogu protsessi jooksul on vajalik 6hur6hu kontrollie autoklaavi dhuruumis.
7.6.3.1.17. Vee tsirkulatsioon

Kdik vee tsirkulatsiooni tagamiseks ja kuumusegauseks kasutatavad ststeemid, olgu
selleks pumbad vdi 6hk, peavad olema paigaldatydenioleks tagatud temperatuuri

Uhtlane jaotumine autoklaavis. Iga too6tlustsikiolsul tuleb ststeemi nduetekohast
toimimist kontrollida; naiteks voib paigaldada Ile&iisteemi, mis vee ringlemisel

tekkivatest probleemidest teavitab.

7.6.3.1.18. Planeeritud protsessi rakendamise seksihast kriitilised tegurid (vt.
alaloik 7.5.4)

7.6.3.2.Tooteid pidevalt segavad autoklaavid
7.6.2.3.1. Termomeeter (vt. alaldik 7.6.3.1.1)
7.6.2.3.2. Aega ja temperatuuri registreerivad terrameetrid (vt. alaldik 7.6.1.3)

Juhul, kui autoklaav on varustatud temperatuuristegeriva seadmega, peab sellise
termomeetri otsik asuma tavalise termomeetri kbrval

7.6.3.2.3. Manomeeter (vt. alalik 7.6.1.4)
7.6.3.2.4Uler6huklapp (vt. alaldik 7.6.1.6)
7.6.3.2.5. RBhu kontrollklapp (vt. alal6ik 7.6.3.B)
7.6.3.2.6. RGhumeerik (vt. alaldik 7.6.3.1.6)

7.6.3.2.7. Aurukontrollerid (vt. alalbik 7.6.1.5)
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7.6.3.2.8. Auru sisselaskeava (vt. alaldik 7.6.5).

7.6.3.2.9. Auru jaotamissusteemid (vt. alaldik 7.8.1.7)
7.6.3.2.10. Aravooluklapp (vt. alaldik 7.6.3.1.12)

7.6.3.2.11. Veetaseme indikaator (7.6.3.1.13)

7.6.3.2.12. Ohutoide ja kontrollseadmed (7.6.3.1.)14

7.6.3.2.13. Jahutusvee sisselaskeava (vt. alal6ik.3.1.15)
7.6.3.2.14. Vee tsirkulatsioon (vt. alaldik 7.6.3.17)

7.6.3.2.15. Autoklaavi kiiruse reguleerimine (vt. &ldik 7.6.2.2.11)

7.6.3.2.16. Planeeritud protsessi rakendamise seksihast kriitilised tegurid (vt.
alal6ik 7.5.4)

7.6.4. Rohu all to6tlemine auru ja 6hu segus

Auru ja 0hu segu kasutavate autoklaavide puhul @&migel oluline nii temperatuuri
jaotumine kui ka kuumuse edastamise kiirus. Seegd @mutoklaav olema varustatud
seadmetega, mis tagavad auru ja Ohu segu ringlusg véldivad seega madala
temperatuuriga ,taskute’ tekkimist. Kasutatav tslgtsioonisiisteem peaks tagama
temperatuuri nduetekohase jaotumise, mida kortak#ie selleks sobivate katsetega.
Tootlemissusteemi funktsioneerimine peab olema kilas nduetekohases protsessis
séatestatud tingimustega. Ohu sisselaskeava ja d@iusegu viljalaskeava juurde peab
olema paigaldatud réhumeerik. Kuna seadmed on \&il@nstruktsiooniga, tuleks
vajaliku leidmiseks pddrduda seadme tootja ningepadasutuse poole, kes annavad
soovitusi seadme paigaldamiseks, kasutamiseks parddomiseks. Moned pakutavad
seadmed voivad uhilduda antud eeskirjas satedtiatyichuste ning standarditega.

7.6.5. Aseptilised to6tlemis- ja pakendamissiisteethi
7.6.5.1. Toodangu steriliseerimise seadmed ja nenklasutamine
7.6.5.1.1. Termomeeter (vt. alalik 7.6.1.3)

Termomeeter tuleb paigaldada toote t66tlemissektijalaske ava juurde nii, et see ei
takistaks toodangu liikumist.

7.6.5.1.2. Temperatuuri registreerivad termomeetridvt. alalbik 7.6.1.3)

Termomeeter tuleb paigaldada toote tootlemissektijalaske ava juurde nii, et see ei
takistaks toodangu liikumist.

7.6.5.1.3. Temperatuuri kontrollivad ja registreervad vahendid
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Temperatuuri registreeriv ja kontrolliv seade tulpdigaldada toote todtlemissektori
valjalaske ava juurde nii, et see ei takistaks aogd liikumist. Selle abil peab olema
vOimalik toote soovitud steriliseerimistemperatuagamine.

7.6.4.1.4. Soojuse rekuperatsiooniseadmed

Juhul, kui kilma, steriliseerimata, sterilisaateeis siseneva toote kuumutamiseks
kasutatakse soojusvahetiga rekuperatsioonisuste@mavad selle konstruktsioon,
kasutamis- ja kontrollimistingimused olema sellised steriliseeritud toodangu réhk
sterilisaatoris oleks suurem steriliseerimata togdardhust.

Sel moel vélistatakse steriliseeritud toote sathensteriliseerimata toodangusse.
7.6.5.1.5. R6huvahe kontrollimise ja registreerimis seade

Soojusvahetiga rekuperatsioonististeemi kasutarpesaih see olema varustatud tapselt
toimiva réhuvahe kontrollimise ja registreerimigadmega. Skaala peaks olema hdlpsalt
loetav ning selle intervall ei tohiks olla suureknj 0,14 kg/cm (kaks naela ruuttollile)ja
1,4 kg/cni/ecm (kakskiimmend naela ruuttollile tolli kohta). ifmllseadme tépsust tuleb
paigaldamisel ja vahemalt (ks kord kvartalis (vaga sagedamini) tapse
kalibreerimisseadme abil kontrollida. Uks réhuangaigaldatakse steriliseeritud toote
rekuperatsiooniseadme valjalaskeava juurde ningietesteriliseerimata toodangu
sisselaskeava juurde.

7.6.5.1.6. M6oGtepump

Mootepump tuleb paigaldada taidetavast mahutisspolele ning sellel tuleb toote
vajaliku kiirusega likumise tagamiseks pidevaliskéasta. Pump peab olema varustatud
seadmega, mis ei lase korvalistel isikutel pumheausti omavoliliselt muuta. Toote
voolamiskiirus on steriliseerimisaja seisukohasitikse tahtsusega ning seda tuleb
vajaliku sagedusega kontrollida, tagamaks selletavast nduetekohases protsessis
satestatud vaartusele.

7.6.5.1.7. Tootemahuti

Sterilisaatori tootemahuti peab olema konstrueerinii, et selle abil oleks tagatud
vajalike koguste mahutamine nduetekohases progsetisi nahtud aja jooksul. Tsistern
peab olema kaldega 2,0 cm/m (0,25 tolli/jalg). TEsis peab olema konstrueeritud nii, et
mitte Uhtegi toote sisse- ja véljalaskeava vahél#vgt sektorit ei oleks vdimalik
kuumutada.

7.6.5.1.8. Kaivitamine

Enne aseptiliste tootmisprotsesside kaivitamistltudterilisaatoris tagada toostuslikele
tingimustele vastav steriilsus.

7.6.5.1.9. Temperatuurilangus tootemahutis

37



Juhul, kui temperatuur tootemahutis langeb allaetékohases protsessis maaratletud
piiri, tuleb tsisternis ja selles allpool asuvatesktorites asuv toodang suunata
tsirkulatsioonististeemi voi jadtmekogurisse; stisis taastatakse enne toote t6dtlemise
jatkamist toostuslikele tingimustele vastav steui.

7.6.5.1.10. R8hu langus rekuperatsioonisisteemis

Soltumata sellest, millist rekuperatsioonisiisteekasutatakse, vOib see steriilsuse
kaotada juhul, kui steriliseeritud toodangu réhkuggeratsioonististeemis on vahem kui
0,07 kg/cm (1 nael ruutjalale) vdrra suurem steriliseerimmi@dangu réhust. Toodang
suunatakse tsirkulatsioonististeemi voi jaatmekiegear slisteemis taastatakse enne toote
tootlemise jatkamist toostuslikele tingimusteletaassteriilsus ja nduetekohane rohk.

7.6.5.2. Tooteanuma steriliseerimine, taitmine jadgemine
7.6.5.2.1. Kontrollseade

Anuma ja kaante steriliseerimise ja anuma taitnmsg sulgemise ststeemid peavad
olema varustatud seadmetega, mis demonstreeriv@depsis ette nahtud tingimuste
taitmist ja tagamist. Eelsteriliseerimisel — aga tkatmisel — kasutatakse vajadusel
steriliseeritava toote voolukiiruse ja/voi temperat fikseerimiseks automaatseid
kontroll- ja salvestusseadmeid. Juhul, kui anunstédiliseeritakse partiidena, on vajalik
steriliseerimistingimuste registreerimine.

7.6.5.2.2. Ajastamise meetod(id)

Nouetekohases protsessis mééaratletud anumatentigtia sulgemisaegade tagamiseks
vOi steriliseerimistsukli kontrollimiseks ettenadtutingimustel kasutatakse selleks
sobivaid meetodeid. Vastavad seadmed peavad oleaitatud korvaliste isikute
juurdepéésu eest.

7.6.5.2.3. Kaivitamine

Enne anumate taitmise alustamist tuleb tagadamimate kui kaante steriliseerimise
susteemi toostuslikele tingimustele vastav stesils

7.6.5.2.4. Steriilsuse kadumine

Steriilsuse kadumisel tuleb slsteemis enne to0anfdlt taastada toostuslikele
tingimustele vastav steriilsus.

7.6.6. Leeksterilisaatorid, seadmed ja protsessid

Anumate etteandmistransportoéri kiirus peab olerdaetekohases protsessis kindlaks
maératud. Anumate etteandmistransportoori kirusddaefakse ja fikseeritakse t6dd
alustades ning seejarel perioodiliselt, intervallijis on vajalik nduetekohases protsessis
maératletud kiiruse tagamiseks. Teiseks vOimalusskskiirust pidevalt kontrolliva
tahhomeetri kasutamine. Kiirust tuleb stopperi atithemalt ks kord vahetuse jooksul
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kontrollida. Transportté6ér peab olema varustatudewditega, mis ei lase korvalistel
isikutel kiirust muuta. Iga eelkuumutustsikli 16pugeks mddta ja fikseerida vahemalt
the iga transportddri lindilt voetud anuma temparat sama toimingut korratakse
ooteajal intervalliga, mis on vajalik nduetekohapestsessis maaratletud temperatuuri
tagamiseks.

7.6.6. Muud susteemid

Hermeetiliselt suletud anumas madala happesusatia koumtdotlemiseks kasutatavad
susteemid peavad olema vastavuses antud eeskdtiestadud nduetega ning tagama
tootmiseks, tootlemiseks ja/vdi pakendamiseks letaudte ~meetodite ja
kontrollmehhanismide kasutamise ja haldamise vyiislis on vajalik tddstuslikele
nduetele vastava steriilsuse tagamiseks.

7.6.8. Jahutamine

Toodete termofilsete bakterite poolt pdhjustatwmvdi organoleptilise riknemise
valtimiseks tuleb tooted vOimalikult kiiresti malghutada (toote sisemine temperatuur
40°C (104F)). Praktikas kasutatakse jahutamiseks vesijahufl&iendav jahutamine
toimub 6hu kéaes; eesméargiks on anumat katva vealiistamine. See aitab omakorda
kaasa mikrobioloogilise saastumise ja korrosiooekké valtimisele. Juhul, kui
termofiilsete bakterite poolt pohjustatud riknemmieole probleemiks, voib kasutada ka
ohkjahutust; eelduseks on toodangu ja anuma sobdhigahutuseks. Juhul, kui
protsessis ei ole ette nahtud teisiti, tuleb jahmge alguses anumasisese rdhu
kompenseerimiseks kasutada taiendavat rohku; e \diltida anumate deformeerumist
vOi lekkima hakkamist. Nende probleemide valtimmegimalik sisemise ja valisrdhu
erinevust minimeerides.

Juhul, kui see ei avalda kahjulikku mdju anuma fesrtisusele, voib jahutamiseks
kasutada vett voi atmosfaarirdhul olevat dhku. imdéva rohu saavutamiseks piisab
harilikult vee voi surudhu lisamisest rohu all aege autoklaavi.

Termol6dgi vahendamiseks on klaasanumatesse pakend@odangu puhul on
jahutamise algstaadiumis vajalik autoklaavis ol@vatusvedeliku aeglane jahutamine.

Soltumata jahutusmeetodist on vajalik anumate gnteatootja poolt kehtestatud nduete
jargimine.

7.6.8.1. Jahutusvee kvaliteet

Jahutusvesi peaks olema madala mikroobidesisalduseg anaeroobsete mesofiilsete
bakterite arv peaks olema alla 100 c.f.u./ml. Jatwge t66tlemise ja mikrobioloogilise

kvaliteedi andmed kuuluvad séilitamisele. Vaatansebele, et reeglina vdib anumad

lugeda hermeetiliselt suletuks, vOib véike osa atest jahutamise ajal siiski
mehhaanilise pinge ja rdhuvahe tbttu teatud ma@taimada.

7.6.8.2. Tulemusliku desinfitseerimise tagamisakielt jahutusveele lisada kloori voi
modnda muud desoainet; saadud lahuse kontsentmatgeab olema piisav, valistamaks
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anuma sisu saastumise ohtu jahutamisel: klooritkasgel on minimaalne konntaktaeg
sobiva pH ja normaalse temperatuuri korral 20 nitinut

Klooritd6tluse nduetele vastavuse kontrollimise&ikasutada:
a) vaba kloori jaakide koguse mdotmist vees kontakégal; ja

b) vaba kloori jaadktaseme mé&aramist vees parast degutamist anumate
jahutamiseks. (Piisavaks loetakse harilikult valoek jadktaset 0,5 kuni 2 p.p.m.
Liigne Kloorisisaldus voib teatud tudpi metallandenapuhul pdhjustada
korrosiooni.)

c) vee madalat mikroobide sisaldust kasutuskohas. td0j@egimise huvides on
vajalik vee temperatuuri ja pH mddtmine ja registiaine.

Parast sobiva susteemi valimist kasutatakse to@sdertulemuslikkuse maaramiseks
punktis b) kirjeldatud vaba kloori jadktaseme masétija fikseerimist. Lisaks voib mdota
ja fikseerida vee temperatuuri ja pH-d; suured &t@akalded normatiivvaartustest voivad
lisatud kloori desinfitseerivat toimet vdhendada.

Nouetekohaste desinfitseerimistulemuste saavutémisejalik kloori hulk sdltub vee
omadustest, selle pH-st ja temperatuurist. Juhuwli tegemist on veega, mida
iseloomustab orgaaniliste lisandite kdrge tase fimtnavesi), on vajalik selle eelnev
tootlemine lisandite kdrvaldamiseks enne kloorigatiemist; see aitab védhendada ka
kloorivajadust. Orgaaniliste lisandite tase tsidaritavas jahutusvees voib jark-jarguliselt
suureneda ning voib osutuda vajalikuks seda valadavate vahendite kasutamine.
Juhul, kui jahutusvee pH on k&rgem, kui 7,0 vdi ve@peratuur Uletab 30 piiri, voib
nduetekohase desinfitseerimistulemuse saavutamigejadikuks osutuda minimaalse
kontaktaja vOi kloori kontsentratsiooni suurendaeniarnaste meetmete rakendamine
vOib vajalikuks osutuda ka siis, kui vee desingtseniseks on kasutatud muid vahendeid,
kui kloori lisamine.

On aarmiselt oluline, et jahutusvee hoidmise tangtie oleksid valmistatud vett

mittelabilaskvast materjalist ning kaetud tihedalilguvate kaantega, mis aitavad
valistada vee saastumist labiimbumise, pinnaveenwdude saasteallikate vahendusel.
Tsisternid tuleb varustada poOrkeplaatide vOi saenasbivahenditega, mis aitavad
saavutada vee ja kloori vdi méne muu desoaine pkinjaegamist. Samuti peab paak
olema vajaliku suurusega, tagamaks minimaalse ajabetagamist maksimaalse
labilaskevdime tingimustes. Erilist tahelepanu kale podrata sisselaske- ja
valjalasketorude asukohale, kuna see aitab tagadi@ava labivooluskeemi kohaldamist
tsisternis. Jahutustsisterne ja ststeeme tulebseliorgaaniliste ja mikrobioloogiliste

lisandite vohamise valtimiseks perioodiliselt tifgada. Kdik sellekohased toimingud
tuleb registreerida.

Vajalik on mikrobioloogilise koostise ja kloori vdalternativse desoaine taseme
regulaarne méotmine intervalliga, mis on piisavujaisvee kvaliteedi nduetekohaseks
kontrollimiseks. Jahutusvee t66tlemist ja selle noioloogilist kvaliteeti puudutavad
dokumendid kuuluvad sailitamisele.
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7.6.8.3. Juhul, kui jahutamiseks kasutatakse saadtuvett, mida iseloomustab
orgaaniliste lisandite korge tase, on vajalik h@lu eemaldamiseks sobiva
puhastussisteemi kasutamine, millele omakordaédrgibtlemine kloori voi méne muu
sobiva desoainega.

7.7. Anumate kasitlemine to6tlemise jargselt

Nouetekohaselt valmistatud ja suletud anumate pubibl jahutamise I6ppstaadiumis ja
ajal, mil konservipurgid ja nende Uhenduskohad almstpoolt marjad, esineda ajutisi
lekkeid (mikrolekked). Mikrolekete esinemise ohtibvGsuureneda, kui Uhenduste
kvaliteet ei vasta nduetele ning anumate ettearicangportdori konstruktsioon, anumate
kasitlemine ja etikettimine ning pakendamisseadrsetsukord ei vasta nfuetele. Lekke
tekkimisel vOib vesi osutuda mikrobioloogilise d#@astransportoorit ja anuma

thenduskohtadest vb6i nende laheduses asuvatekompliadelt tootesse edastavaks
keskkonnaks. Sellise saastumise valtimiseks ometul

1) anumate vdimalikult kiire kuivatamine parast tootist;

2) transportooride ja seadmete konstruktsioon, miserndab anumate sisu
saastumise ohu miinimumini,

3) transportoori ja seadmete pindade tulemuslik pamaise ja desinfitseerimine.
Sarnased probleemid vdivad esineda ka klaasanipuhté.

Too6tlemisjargne  hoiuruum peab olema ristsaastumigg&ltimiseks toorainest
nduetekohaselt eraldatud. Lisaks tuleb rakendatkvasttusabindusid, mis vélistavad
tooraine kaitlemise ruumide personali kontrollimag@dasu tootlemisjargsetesse
hoiuruumidesse.

Ajutised lekked ei ole probleemiks juhul, kui tegstmon pooljaikade ning elastsete
anumate nduetekohase hermeetiliste sulgemisegaasSadivad lekkekohtadeks olla
defektiga tihendid ja hermeetilised sulgused ningunaa perforatsioonid. Sellest
tulenevalt kohaldatakse ka seda tuupi anumate pudoimate kuivatamise,
vaarkasitlemise véltimise ning transportodride aitseerimise nduet.

7.7.1. Autoklaavide restide tihjendamine

Valtimaks anumate sisu saastumist lekete tOttu, kéges haigust tekitavate
mikroorganismide vahendusel, ei tohiks t66deldumtiemgut sisaldavat anumat marjana
kasitleda.

Enne anumarestide autoklaavist valjatOstmist tuleési anumate pinnalt &ra valada.
Paljudel juhtudel piisab sellest, kui reste kaliakse vOimalikult suure nurga all ning
jaetakse veele piisavalt aega anumatelt maha nérgoumad peaksid enne restidest
kasitsi eemaldamist kuivada saama. Margade anutaatBmisel tekib oht, et katel

olevad haigustekitajad satuvad anumatesse.
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7.7.2. Anumate kuivatamise ettevaatusabindud

Kuivatite kasutamisel ei tohiks need anumaid vigdatvoi pohjustada nende saastumist,
olles samas hasti juurdepééasetavad korraliste pigiag desinfitseerimistoimingute
sooritamiseks. Koik kuivatid ei vasta loetletud afile. Kuivatusseade peaks
tootlemisliinil jahutusseadmele jargnema niipea,ydaimalik.

Kuivatid ei eemalda anuma valispinnalt kdiki jalsuee jadke, kuid vAhendavad oluliselt
aega, mil anumad on marjad. Samuti lliheneb sel ameahaid kuivatist edasi toimetava,
tootmistsukli kaigus marjaks saava ning taiendguatastamist ning desinfitseerimist
vajava transportori pikkus.

Partiina too6deldud anumate kuivamise kiirendamiseih anumatega taidetud resti
kasta sobivasse pindaktiivse aine lahusesse. Rimastate hoidmist lahuses (umbes 15
sekundi jooksul) kallutatakse anumaid ning lastdsgeaks ndrguda.

Mikroobide kasvu valtimiseks on oluline, et anumabétlemiseks kasutatava lahuse
temperatuur oleks vahemalt °8D ning seda tuleb iga vahetuse l6ppedes vahetada.
Kastmislahus vdib sisaldada ka sobivaid korrosieastiaseid aineid.

7.7.3. Anumate vaarkasitlemine

Mehaanilise 166gi vOi vaarkasitlemise pohjuseksemskatt anumate kokkupdrkumine
(nt. raskusjou mojul toimivad transportdorilindieli omavahel kokkupressimine, naiteks
juhul, kui lindile kogunenud anumad hakkavad Ulsstie liiga tugevat survet avaldama ja
Uhenduskohad saavad néiteks trosside vastu ho@uwngs. Anumaid voib kahjustada
ka kokkupdrkumine transportddri esileulatuvate esad Kirjeldatud mehhaanilised
l60gid vbivad pdhjustada anumate ajutist lekkimmgtg margade anumate korral ka
nende sisu saastumist.

Anumate vigastamise ohu minimeerimiseks tuleb strilitdhelepanu pdorata
transportimisstisteemide konstruktsioonile, paigaidale, kasutamisele ja hooldamisele.
Uheks kdige levinumaks konstruktsiooniveaks on emasisteemi erinevate osade
kdrguse tarbetu muutmine. Juhul, kui tegemist andportédridega, mille tarnekiirus on
dle 300 anuma minutis, soovitatakse kasutada amunkaigumise lisalaudadega
varustatud susteemi. Samuti tuleb paigaldada ahdomis transportddri anumate liigse
kuhjumise korral peatavad. Uhenduste halb kvaliteeds halvasti konstrueeritud,
reguleeritud vdi hooldatud edastus-, etikettimia- gakendamisseadmed suurendavad
mikrolekete tekkimise ohtu. Vajalik on erilise etdatuse rakendamine klaasanumate ja
selle kaante ning pooljaikade ja elastsete anuosss.

Pooljaikade ja elastsete anumate vaara kasitletagsgarjel voivad anumad mulgustuda
vOi praguneda. Seda tulpi anumatel ei tohi lastamsportodri Uhest Idigust teise
tleminekul kukkuda voi libiseda.

7.7.4. Tootlemisjargne puhastamine ja desinfitseamine
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Ko8igi tootmistsukli kaigus marguvate transportdérija muude seadmete pinnal
hakkavad juhul, kui neid vdhemalt Uks kord 24 tujmoksul ei puhastata ja ei
desinfitseerita, kiiresti kasvama nakkust tekitawailroorganismid. Jahutatud anumatelt
pindadele ndrguv kloori sisaldav jahutusvesi eiddsinfitseerimiseks piisav. Ettevottes
kohaldatavat pesu- ja desoprogrammi tuleb enne gEbaevast kasutamist pohjalikult
kontrollida ja hinnata. NOuetekohaselt to6delduddpdel kasvavate bakterite hulk peab
jaama alla 500 c.f.u. 25/énkohta (4/tollf). Tootmis- ja jahutusprotsessidele jargneva
pesu- ja desoprogrammi tulemuslikkust saab hiniiksames bakterioloogiliste uuringute
pdhjal.

Transportdore ja muid seadmeid tuleks kriitilisbihnata ning kaaluda sobimatust
materjalist detailide valjavahetamist. Poorseidamate ei tohiks kasutada ning poorseks
muutunud, tugevasti korrodeerunud vOi kahjustunndaga detailid tuleb remontida voi
uutega asendada.

Koik tootajad peaksid olema kursis isikliku higieeduete ja heade tavade jargimise
tahtsusega anumate tootmisjargsel kasitlemisel itakksaastumise arahoidmise
seisukohast.

Pidevalt kasutusel olevad keetelid, hiidrostaatiliseetelid kaasa arvatud, vdivad juhul,
kui ei jargita nende regulaarse puhastamise janfileserimise ndudeid, osutuda
markimisvaarseks mikrobioloogilise saaste allikaks.

7.7.5. Juhul, kui toote kvaliteedi tagamine sedaah) kaetakse anumad Umbrisega.
Umbrisega kaetavad anumad peavad olema kuivad.

7.8. Kuumutamisprotsessis esinevate halvete hindana

7.8.1. lga kord, kui protsessi osaks olevad kolseadmed v6i mdned muud

andmekogumisvahendid naitavad, et madala happestsiely voi pakendamisststeemi
kuumtootlemis- voi steriliseerimisprotsess on jakfithemaks, kui planeeritud protsess
ette ndeb, tuleb t6otlejal:

a) vastav partii voi partii osa margistuse pohjaljav selgitada, isoleerida ja siis uuesti
toodelda, kuni on saavutatud nduetele vastav télististeriilsus. Umbertootlemist
puudutavad andmed tuleb sailitada; voi

b) wvastav parti vOi partid isoleerida ning s&@ta, vdimaldamaks

kuumtdotlemisandmete taiendavat ja Uksikasjalikindémist. Hindamise peavad labi
viima padevad eksperdid, jargides seejuures korde valistab Uldsuse tervise
ohtuseadmise. Juhul, kui todtlemisandmete hindanméiab, et toodangu osas
kohaldatud kuumtdotlemisprotsess ei muuda sed@sédevkahjutuks, kuulub isoleeritud

ja kinni peetud toodang tdiendavale too6tlemiselai kobuetele vastava toostusliku
sterilsuse saavutamiseni vOi nduetekohasele egilimisele padeva ametkonna
jarelevalve all. Hindamistoimingud, saadud tulenduséng toodangu osas rakendatud
meetmed pannakse kirja ning kuuluvad sailitamisele.
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7.8.2. Tooteanumaid pidevalt liigutavate autokldavi puhul vbib ettevottes
eriolukordade tarvis kehtestada eraldi protsess, vdimaldab temperatuurikdikumiste
kompenseerimiseks nii, et need ei oleks suuremaid>’€ (10F). Nimetatud protsessi
valjatootamisel tuleb jargida antud eeskirja pudsi7.5.1 ja 7.5.2 kehtestatud ndudeid.
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ALLJAOTIS VIII - KVALITEEDI TAGAMINE

NOuete taitmise tdendamise seisukohast on olulie¢, planeeritud protsessi
valjatootamisel, rakendamisel, selle lle jarelewateostamisel ja dokumenteerimisel
oleksid taidetud koik asjaomased tingimused. Samaguded kehtivad ka
sulgemistoimingute osas. Praktilistel ja statstdl kaalutlustel ei ole I6pptoote
analiiisimine planeeritud protsessi asjaomaduseadeaeks piisav.

8.1. To6tlemis- ja tootmisandmed

Iga partii kohta tuleb koostada selged ja loetdkauted aja, temperatuuri, margistuse ja
muude oluliste andmete kohta. Nimetatud andmed dirmidelt olulised
tootlemisprotsesside kontrollimiseks ning erinelatdisimustele vastamiseks nt. selle
kohta, kas partile on osaks saanud nduetekohanmtkidtlus. Vastavad kirjed koostab
autoklaavi voi tootlemissisteemi operaator voi mémiu volitatud isik ning need
sisaldama jargmisi andmeid: toote nimetus ja igelopartii number, autoklaavi voi
tootlemissisteemi ja kontrollseadme number, anwmaus ja tidp, anumate ligikaudne
arv partiis, minimaalne |ahtetemperatuur, etterdihta tegelik to0tlemisaeg ja
temperatuur, tavatermomeetri ja andmeid registraeiermomeetri ndidud ning muud
tootlemisprotsessi seisukohast olulised andmedadvel voib fikseerida ka andmed
sulgemisel kohaldatud vaakumi tugevuse (vaakumasutoadete korral), taitekaalu,
elastsete taiteanuma paksuse ja/voi muude nouets&s protsessis satestatud kriitiliste
tegurite kohta. Vajalik on ka vee kvaliteeti ja deete hiugieeninduete taitmist
puudutavate andmete registreerimine. Juhul, kungdatud protsessi rakendamisel
esinevad halbed, lahtuge alalbigus 7.8 kirjeldatddetest. Lisaks on vajalik jargmisi
valdkondi puudutavate andmete séilitamine.

8.1.1. Aurutddtlus
8.1.1.1. Segistita autoklaavid

Aurutamisaeg, 6hutustamisaeg ja temperatuur; iseilimistemperatuuri saavutamiseks
kulunud aeg; aurutamise l6petamiseks kulunud aeg.

8.1.1.2. Segistiga autoklaavid

Segistite autoklaavide (alalbik 8.1.1.1) kasutarkésitlevas punktis loetletud andmed ja
lisaks neile andmed kondensaatide eemaldamiseg&laavi ja/voi trumli kiiruse kohta.
Juhul, kui planeeritud protsess seda ette naeblutine ka anuma Shuruumi ja kriitiliste
tegurite — naiteks toote konsistents ja/vOi visleuss maksimaalne ndrutatud toote kaal,
minimaalne netokaal ja tahkete ainete protsenteaalsakaal (vt. alaldik 7.5.4)
fikseerimine.

8.1.1.3. Pidevalt to6tava segistiga autoklaavid (valaldik 8.1.1.2)

8.1.1.4. Hiudrostaatilised autoklaavid
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Temperatuur aurutuskambris (vahetult auru-veekdé&shal), anumate transport6ori
kirus ja juhul, kui planeeritud protsess seda etéeb, temperatuuri ja veetaseme
modtmisandmed.

Lisaks sellele on segistiga hudrostaatiliste aatakbe puhul olulised p66rlemiskiirus ja
muud kriitilised tegurid, nditeks anuma 6huruunoete konsistents.

8.1.2. Todtlemine vees
8.1.2.1. Segistita autoklaavid

Aurutamise algusaeg, tbusuaeg, steriliseerimisaisalgg, steriliseerimistemperatuur,
veetase, vee tsirkulatsiooni- ja rohu andmed, andmise Idpetamise aeg.

8.1.2.2. Segistiga autoklaavid

Segistite autoklaavide (alaloik 8.1.2.1) kasutarkésitlevas punktis loetletud andmed ja
lisaks andmed autoklaavi ja/voi trumli kiiruse kahduhul, kui planeeritud protsess seda
ette naeb, on oluline ka anuma 6huruumi ja ksiditegurite — naiteks toote konsistents
ja/voi viskoossus, maksimaalne ndrutatud toote,kamhimaalne netokaal ja tahkete
ainete protsentuaalne osakaal (vt. alaldik 7.%k4p€rimine.

8.1.3. Tobtlemine auru/6hu segus
8.1.3.1.Seqistita autoklaavid

Aurutamise algusaeg, tdusuaeg, steriliseerimisasaleg, autu/6hu segu tsirkulatsiooni
kohaldamise aeg, rohk, steriliseerimistemperatawm) andmise I6petamise aeg.

8.1.4. Aseptiline to6tlemine ja pakendamine

Uksikasjalikud nduded automaatselt ja kasitsi tedtisle kannetele séltuvad aseptilisest
tootlemis- ja pakendamissisteemist, kuid peavadastndellele vaatamata kujutama
taielikku ja tapset dokumentatsiooni reaalselt laditavate eel-steriliseerimis- ja
tootlustingimuste kohta.

8.1.4.1. Tooteanumate steriliseerimise tingimused

Steriliseerimisaine voolukiirus ja/vdi temperatuuvajadusel anumate ja kaante
steriliseerimisseadmetes hoidmise aeg. Anumatagatk partiide kaupa steriliseerimisel
— steriliseerimistsikli kestus ja temperatuurid.

8.1.4.2. Tootmisliin

Tootmisliini eelsteriliseerimine; ,ooteajal’ ja galete vahetamisel’ kohaldatavad
tingimused ja tootmistingimused. Tootmistingimustdla liigitatakse ka toote
temperatuur selle valjastamisel kuumutusseadmeste ttemperatuur kogumismahuti
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valjavooluavas, rohuvahe rekuperatsiooniseadmdsil(jkui seda kasutatakse) ja toote
voolukiirus.

8.1.4.3. Taitmise ja sulgemise tingimused (vt. afsik 8.1.4.1)
8.1.5. Leeksterilisaator

Anumatransportoori liikkumiskiirus, temperatuur aratepinnal ja rakendusaja jooksul;
anuma tuup.

8.2. Andmete kontrollimine ja taiendamine
8.2.1. Protsessi puudutavad andmed

Graafikud tahistatakse kuupéeva, partii koodi jaudau vajalike andmetega, mis
vOimaldavad nende dhildamist t66deldud partiid théigate kirjalike kannetega. Kaik

kanded peab tegema autoklaavi voi todtlemissusteperiaator voi méni muu volitatud

isik ajal, mil konkreetne toiming vdi sindmus aksab. Kandeid tegev autoklaavi voi
tootlemissiisteemi operaator voi moni muu volitatsit on kohustatud koik kandeid

sisaldavad dokumendis allkirjastama. Enne toodaagumist voi levitamiseks tehasest
valjastamist on tehase juhtkonna liige, kes omamt- ja tootlemisandmete kontrolliks
vajalikku pé&devust, dokumente kontrollima ning \ema nende taielikkuses ning
planeeritud protsessi kohaldamises kdigi toodetas.o&0ik andmed, kaasa arvatud
termomeetrite graafikud, peavad olema kontrollistaoud isiku poolt allkirjastatud voi

initsiaalidega varustatud.

8.2.2. Anumate sulgemise andmed

K&igi anumate sulgemise kontrollimist puudutavadjatikud andmed peavad vdlja
tooma partii koodi, anumate sulgemise kontrollimiseupdeva ja kellaaja, saadud
mootmistulemused ja kohaldatud korrigeerivad medtni&ik andmed peavad olema
kontrolli teostanud isiku ja padeva juhatuse egan@aolt kontrolli teostamiseks vajaliku
sagedusega allkirjastatud voi initsiaalidega vatust

8.2.3. Andmed vee kvaliteedi kohta

Vajalik on tulemuslikku tootlemist vOi sobivat mddsioloogilist kvaliteeti kinnitavate
andmete olemasolu.

8.2.4. Toodangu jaotamine

Vajalik on valmistoodangu esialgset levitamist &taala aitavate andmete sailitamine,
mille pdhjal on vajaduse korral vdimalik leida jealelada partiisid, mis on saastunud voi
muul pdhjusel kasutuskdlbmatuks muutunud.

8.3. Andmete sailitamine
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Alaldikudes 7.6.1.1, 8.1 ja 8.2 loetletud andmeidlitatakse vahemalt kolm aastat.
Dokumente sdilitatakse kattesaadavas kohas.

ALLJAOTIS IX — VALMISTOODANGU LADUSTAMINE JA
TRANSPORTIMINE

Toodangu ladustamise ja transportimise tingimusetbl@ avaldada kahjulikku maju
tooteanuma terviklikkusele ning toodangu kvalitéeda ohutusele. Erilist tdhelepanu
tuleks poorata kdige sagedamini esinevatele vigeeday mis tekivad naiteks harktdstuki
lohakal kasutamisel.

9.1. Sooje anumaid ei tohi virnastada, kuna sell fonmakse termofiilsete organismide
kasvuks ja arenguks soodsad tingimused.

9.2. Juhul, kui anumaid hoitakse pikka aega korggkusesisaldusega ruumis, eriti
kohas, kus séilitatakse mineraalsooli vOi aineigs om ndrgalt aluselised voi happelised,
tekkib anuma korrodeerumise oht.

9.3. Kasutada ei tohiks etikette voi etiketiliinmis on hiigroskoopsed ning vdivad seega
pdhjustada plekkmaterjali roostetamist. Samuti ehiks kasutada happeid VvOi
mineraalsooli sisaldavaid liimaineid.

Koik kastid ja karbid peavad olema taiesti kuivddhul, kui kastid on valmistatud
puidust, peab see olema korralikult kuivanud. Kkstga muude anumate suurus peab
olema selline, et anum paikneks selles tihedaly minsaaks liikkumisel vigastada. Samuti
peavad anumad olema transpordi talumiseks piistygdtvad.

Metallanum peab korrosiooni valtimiseks nii ladusigel kui ka transportimisel kuivaks
jaama.

9.4. Pappkarpide, jms. valispinna mehaanilistele adumtele avaldab niiskus
transportimisel kahjulikku mdju ning need ei pruignam tooteanumatele vajalikku
kaitset pakkuda.

9.5. Hoiutingimused, kaasa arvatud temperatuuryget@lema sellised, mis valistavad
toodangu riknemise vdi saastumise. Jarske tempeiledikumisi tuleks valtida, kuna
nende tagajarjel kogunevad anuma pinnale kondemkaais voivad pdhjustada selle
korrodeerumist.

9.6. Eelpool kirjeldatud olukordade tekkimine votekitada vajaduse kohaldada
,Konserveeritud toidu kahjulike tingimuste eestt&aiise’ juhistes satestatud ndudeid.

ALLJAOTIS X — LABORATOORSE KONTROLLI PROTSEDUURID

10.1. On soovitav, et kdigil ettevitetel oleks valik nii tootmisprotsesside kui ka
pakendatud toodete laboratoorseks kontrollimis&ksitrolli iseloom ja selle teostamise
sagedus soltuvad nii toiduainest kui ka juhtimispessidest. Kontrolli kaigus tuleb
kdrvale jatta kogu toit, mis ei ole inimtarbimisedabiv.
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10.2. Vajadusel vbetakse toodangust selle ohutukegliteedi hindamiseks proove, mis
esindavad kogu kontrollitavat partiid.

10.3. Selleks, et tulemused oleksid probleemid@tgehdatavad, tuleb laborites kasutada
tunnustatud voi standardmeetodeid.

10.4. Patogeensete mikroorganismide olemasolu édiwtid laborid peavad olema toidu
kaitlemise ruumidest nbuetekohaselt eraldatud.

ALLJAOTIS XI — VALMISTOODANGU SPETSIFIKATSIOONID

Soltuvalt toidu iseloomust vbivad vajalikuks oswudhikrobioloogilised, keemilised,
futsilised vOi voorolluste spetsifikatsioonid. Niragud spetsifikatsioonid peaksid
hélmama proovide vétmise toiminguid, analtitisimetkaid ja lubatud piirmaarasid.

11.1. Tooted peaksid olema heas tootmistavas atiidstnbuete kohaselt puhtad
erinevatest soovimatutest ainetest.

11.2. Tooted peavad olema to6stuslikult steriilsied) ei tohi sisaldada tervisele ohtlikes
kogustes mikroorganisme.

11.3. Tooted ei tohi sisaldada tervisele ohtlikegustes keemilisi saasteaineid.

11.4. Tooted peavad vastama Komisjoni Codex Alimeums’es ning Uhistes
tootestandardites kehtestatud ja tooteid mualdvagyisrii kehtivatele nduetele
pestitsiidijaakide ja toidu lisaainete osas.
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