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Vorbemerkung

Dieser Leitfaden besteht aus drei Teilen
e Teil 1: EinfUhrung
e Teil 2: Checklisten zur Klarung der Aufgabenstellung

» Teil 3: Checklisten zur Evaluierung der hygienegerechten

konstruktiven Ausfihrung
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Ausgangsfrage
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Beschaffungsprozess einer Maschine/Anlage

Aufgaben-

stellung Maschine

Teil 1 Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung von SuBwarenmaschinen Seite 4 von 95



Beschaffungsprozess zwischen Maschinenhersteller und Betreiber

Maschinenbauer

Konstruktion 5 Werkleitung/GF

: Produktion
Elektrotechnik o o —>
Projektleiter Projektleiter | > Technik/Instandhaltung
Fertigung/Montage (Vertrieb) Einkauf/Tech.

Einkauf ~ F&E

Betreiber

Termine
Kosten

Viele Ansprechpartner
Erfahrung(?)

Neue Produkte / Kapazitdtserweiterung
Verbesserte Produktqualitat
Hohe Verfligbarkeit
Produktionskosten (Technik, Personal, Org.)
Geringe IH-Kosten/Spezifikationen/Standardisierung
Einfache Instandhaltung/Reinigung
_ QS / Audit-Vorgaben

Produktions-Knowhow... “
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Kostendruck
Standardisierung

Neue Technologien

Neue gesetzliche Vorgaben
Maschinen-Knowhow



Abgestimmter Beschaffungsprozess einer Maschine/Anlage

Maschinenbetreiber

Aufgaben-
stellung

Maschine

Gemeinsamer
Abstimmungsprozess

Maschinen-
hersteller

Maschinenbetreiber
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Der Beschaffungsprozess einer Maschine/Anlage

Maschinenbetreiber

Aufgaben-
stellung

Maschine

Reinigungs-
evaluierung

Maschinen-
ENEIES

Maschinenbetreiber
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Leitfaden: Checklisten fiir die verschiedenen Phasen des V-Modells

Reinigungs-
evaluierung

Lastenheft

Pflichtenheft
Spezifische

Aufgabenstellung Maschinen-
hersteller
Design Review
Maschine
Maschinenkonzept Maschinenbetreiber
Anlagenkonzept
(Angebotsphase)

Maschinenentwurf
Anlagenentwurf

Detailkonstruktion ** Sjte Acceptance Test
Normen (enthalt Leistungsabnahme)

Regelwerke
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Leitfaden: Die Dokumente zum V-Modell

Aufgabenstellung

Checkliste "Der Prozess"”

Produkte/Prozesse des MB

Charakrerisieren Sie (der Betreiber) an dieser Sielle die i Produkte.
charakterisieren.

T neues Produktsortiment

ich Pro

ihrer ind die:

T Maschinenkonzept Lastenheft
SR Pflichtenheft
- - Spezifische
MaSChmE/PrOJth Aufgabenstellung

Maschinen-
1 st s i im b Dokumeraton e hersteller

Maschinenbetreiber

"] sizhe (weiters) Hinweise im Abschnit: Dekumentation

ey NI TV sz Maschinenentwurf
Hygienerelevante Produkt- und Anlagenentwurf
Prozesseigenschaften erfassen und BEtaIIKORSEUKton

Normen

bereitstellen

Regelwerke
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Leitfaden: Die Dokumente zum V-Modell
Hygienic-Design Evaluierung

Teil 1

Vorbemerkungen:
und i hrung sind im 2u evaluieren. Die L dokumentiert 2ur von Hygi zB.in Form
von Reini und i oder D von i
Bei der der i 2ur von Hygi iken solten diese in der Benutzerinformation dokumentiert
Checkliste zur Evaluierung der HD-Anforderungen an den Nicht-Lebensmittelbereich ::::E::"
ierung der
Vorbemerkungen:
Nis narhfninanda Charkliste arsntiad sich an dsn Anfamennasn dsr FR AG73.3 (31741 an dan Nisht ) shanemifalharsich
Checkliste zur Evaluierungen der HD-Anforderungen an den Spritzbereich
n
Vorbemerkung: diese nicht
Die nachiolaende Checkiiste orientiert sich an den Anforderungen der EN 1672-2 (2021) an den Spritzbereich
Checkliste zur Evaluierung der HD-Anforderungen an den Lebensmittelbereich dingbar. ——
N barksit der
Vorbemerkungen:
nzufiigen
Die nachfolgende Checkliste orientiert sich an den Anforderungen der EN 1672-2 (2021) an den Lebensmittelereich
Fur alle Einbauten gelten fur die dem Lebensm uzL Bereiche die Anforderungen an Konstruktionsmaterialien, Oberflachen, Verbindungen usw.
soweit diese nicht ausdriicklich davon ausgenommen werden. (Dem Spritzbereich oder dem Micht-Lebensmittelbereich zuzurechnende Bereiche sind nach den Anforderungen an diese
Bereiche zu evaluieren).
Sowsit méglich verweist die Checkliste auf die bzgl. der jewsiligen Anforderung relevanten Stellen der EN 1672-2 (2021). Zur Anwendung der Checklists ist daher die Konsultation der twerden,
Morm unabdingbar. orm
Zur Uberprifung der Erfilllung der jewsiligen Anforderung kann die Prifung von Dokumenten (wie z.5. Materialzertifikate oder Prifprotokolle) erforderlich sein. In diesem Fall fuhrt die
Michtverfigbarkeit der entsprechenden Dokumente zur Nichterfallung der Anforderung. E—
Es wird empfohlen die erforderiichen Dokumente der ation 1 oder in der Benutzerinformation Hinweise zu deren Anforderung zum Zweck der wsfishrungs ]
Anforderungsevaluierung einzufigen. rutung
reigabe.
Anforderungen, die fir das betrachtete Maschinensystem nicht relevant sind in Spalte 2 entsprechend zu kennzeichnen. irungs|
| |
Abweichungen von den relevanten Anforderungen sind in Spalts 2 anzuzeigen und in Spalte 3 in Stichworten kurz zu umreifien. Werden mehrers Abwsichungen festgestellt wird B Ciirzel zum
empfohlen diese durchzunummerieren eichen der
| zum " )
nder

Im Falle von festgesteliten Abweichungen von den relevanten Anforderungen soliten in Spalte 4 Hinweise auf kompensatorische Mafinahmen zur Beherrschung der Rest-Hygienerisiken
singefiigt werden, bevorzugt in Form von Verwsisen auf die Betriebsinformation. Anmerkungen und Erlduterungen hisrzu kénnen in Spalte 5 eingetragen werden. Besi grofierem
Platzbedarf wird empfohlen dies in Form D zutun,

. S Ausfihrungs-
Ggf. S Design-Priifung ; -
Anforderung = zor Anforderung. |Matn, s |Desian-Prifung Freigabe Ausfiihrungspriifung :u:u;:
HRE =
[Anmerkungen.
Erlauterungen,
e Verweis auf |weiterf - . i
U‘"“E'":'"d" (in Stichworten)  |entsprechende Stelle in  |Dokumente. ggf. ﬂ':",“"" Zefchen b terungen, |Zeichen der
relevant) der Benutzerinformation) [zwischen MH und MB. reigabe) weiterfuhrende Dokumente  [Freigabe)
|abgesprochene Design]
Design-Frisfung durchgefishrt Am: MH M
|Anderungspsrifung und DesignFresze |, s -
durchgafiihrt
|Ausfihrungsprisfung (FAT) durchgefunrt |Am: MH M
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V-Modell der Hygienic-Design-Evaluierung

Maschinenbetreiber

Aufgaben-
stellung

Maschine )
Evaluierung

Reinigungs-
evaluierung Evaluierung
Reinigungspldane*

Evaluierung
Benutzerinformation

Aufgabenstellung

Produkte
Prozessrelevante
Was? Eigenschaften (Produkte) :
| Maschinen- . |
Maschinenbetreiber
. | ‘ *nicht im Scope des HD-Evaluierungsleitfadens, da
Wie? Produktions- Reinigungspldane im Verantwortungsbereich des

prozess Anlagenkonzept Maschinenbetreibers erstellt werden
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Zusammenfassung: Das V-Modell

Das V-Modell stammt aus der technischen Entwicklung.

Der Auftraggeber/Maschinenbetreiber definiert seine
Aufgabenstellung schriftlich.

Der Auftragnehmer/Maschinenhersteller entwirft und baut auf
dieser Basis die Maschine.

Wahrend der Produktentstehung werden die einzelnen Phasen
schriftlich festgehalten.

Es erfolgt eine schrittweise Priifung bzw. ein Abgleich zwischen der
Aufgabenstellung und dem Maschinenentwurf sowie der detaillierten
Ausfiihrung bis hin zur fertigen Maschine, die beim Kunden in Betrieb
genommen wird (,,Eigenschaftenabsicherung®).
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V-Modell - Vorschlag zur Anwendung bei StiRwarenmaschinen

e Empfehlung der IVLV Arbeitsgruppe SiiBwarenmaschinen

* Die Maschinenhersteller verfiigen liber das detaillierte Wissen, wie eine
Maschine nach den Anforderungen geltender Normen und Rechtsvorschriften
aufgebaut sein muss.

* Die Maschinenbetreiber stellen mit den Maschinen unterschiedlichste Produkte
her. Hieraus ergeben sich anwendungsspezifische Aufgabenstellungen, die als
Randbedingungen in den vom Maschinenhersteller durchzufiihrenden iterativen
Prozess der Gefahrdungsminderung der Hygiene gemal3 DIN EN 1672-2:2021
einflieBen.

* Die bereitgestellten Checklisten dienen dazu, die Aufgabenstellung strukturiert
zu erfassen und deren Berticksichtigung zu Gberpriifen. Die Intention liegt in
einer gemeinsamen Bearbeitung.

* Die Listen sind so aufgebaut, dass sie im Projektverlauf nach und nach befiillt
werden konnen.

e Sie geben dem Maschinenhersteller die Moéglichkeit, vom Maschinenbetreiber
alle fiir das Projekt relevanten Aspekte der Aufgabenstellung zu erfragen und
Fragen im Kontext der Anwendung geltender Normen und Rechtsvorschriften
zu kldren, so dass im weiteren Projektverlauf oder beim Kunden keine
gravierenden Anderungen erfolgen miissen.

e Sie sollen dem Maschinenbetreiber die Moglichkeit geben, die komplexen
Anforderungen aus Normen und anderen Regelwerken zu hinterfragen.
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Industrievereinigung fiir Lebensmitteltechnologie und Verpackung e. V.

Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung von SiiBwarenmaschinen
Teil 2: Checklisten zur Klarung der Aufgabenstellung

Nutzen Sie die Sprungmarken des Inhaltsverzeichnisses, um direkt zu den jeweiligen Checklisten zu gelangen! Mit der
Tastenkombination Strg + z kommen Sie zum Ausgangspunkt zurlick.

Vorwort
Begriffliche Abgrenzungen im Projekt
Checkliste ,Uberblick*

Worum geht es?

Wer ist beteiligt?

Welche Termine sind geplant?

Checkliste ,Anfrage und Angebot*
Was soll gemacht werden?
Wie soll es gemacht werden?

Teil 3 Checklisten "Der Prozess - Worum geht es genau?"
Welche Sortimente sollen hergestellt werden?
Welche prozessrelevanten Produkteigenschaften sind zu beachten?
Wie genau soll das Produkt hergestellt werden (Anlagenkonzept)?

Teil 4 — Checkliste ,Das (betrachtete) Maschinensystem*
Funktionsbeschreibung
Klarung verarbeitungsrelevante Eigenschaften von Eingangsstoffen und Zwischenprodukten
Klarung konstruktionsrelevante Eigenschaften des Prozesses
Klarung aufstellungs- und einbringungsrelevante Randbedingungen (einschl. technische Schnittstellen)
Klarung Randbedingungen fiir den Betrieb der Maschine/Anlage
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Kldrung Randbedingungen von FAT, SAT und Leistungsabnahme

Erlauterungen zur Nutzung des Dokuments
Referenzierte Normen
Literaturhinweise

Ubersicht Anderungsdokumentation
Dokumentation
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Industrievereinigung fur Lebensmitteltechnologie und Verpackung e. V.

Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfuhrung von SiRwarenmaschinen
Teil 2. Checklisten zur Klarung der Aufgabenstellung

Vorwort
Dieser Leitfaden umfasst insgesamt drei Teile:

- Teil 1: EinfUhrung (V-Modell der Hygienic Design Evaluierung)
- Teil 2: Checklisten zur Klarung der Aufgabenstellung
- Teil 3: Checklisten zur Evaluierung der hygiengerechten konstruktiven Ausfuhrung von Sifwarenmaschinen (Hygienic Design-Evaluierung)

Teil 2 des Leitfadens beinhaltet Checklisten zur Klarung der anwendungsspezifischen Aufgabenstellung im Beschaffungsprozess einer Maschine/Anlage
vor dem Hintergrund einer hygienegerechten Produktion und Maschinengestaltung in der Sufiwarenindustrie. Der Leitfaden folgt den Planungsschritten in
einem Investitionsprojekt. Er dient dem Ziel, die anwendungsspezifische Aufgabenstellung fir die technische Auslegung einer StiRwarenproduktions-
oder -verpackungsmaschine zu klaren. Der Leitfaden korrespondiert zu Teil 3 des Leitfadens ,Checklisten zur Evaluierung der hygienegerechten
konstruktiven Ausfliihrung von SuRwarenmaschinen®.

Dieser Teil des Leitfadens beinhaltet mehrere Checklisten, die nach und nach im Projektverlauf ausgefiillt werden. Es wird empfohlen, erganzende oder
erlduternde Dokumente direkt in das Dokument einzubinden.

Dieser Leitfaden enthalt keine technischen Anforderungen an Maschinensysteme. Er hat Empfehlungscharakter bzgl. der Vorgehensweise. Wesentliche
Fragestellungen werden adressiert. Der Leitfaden erhebt keinen Anspruch, alle relevanten Fragestellungen erfasst zu haben. Anpassungen an das
jeweilige Projekt kdnnen sinnvoll sein.

Dieses Dokument ist als Arbeitsunterlage konzipiert. Vervielfaltigung und Anpassung des Leitfadens sind erlaubt. Bei Anderungen der Checklisten wird
empfohlen im Kopf der jeweiligen Checkliste einen Anderungsvermerk vorzunehmen.

Dieser Leitfaden wurde innerhalb der IVLV Arbeitsgruppe StRwarenmaschinen erarbeitet. An der Erstellung waren folgende Firmen beteiligt:
Alfred Ritter GmbH & Co. KG
August Storck KG

Chocoladenfabriken Lindt & Sprungli AG
Chocolats Halba
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Delica AG

Food Masters Freiberg AG

Hansella GmbH

J.G. Niederegger GmbH & Co.

Mondelez International

Netzsch Feinmahltechnik GmbH

Sollich KG

VDMA e.V. Nahrungsmittelmaschinen und Verpackungsmaschinen
Whback GmbH

Winkler und Dinnebier Stiflwarenmaschinen GmbH
Ingenieur-Beratung Dr. Burkhard Eckermann

© IVLV e.V. 2022

Industrievereinigung fur Lebensmitteltechnologie und Verpackung e.V.
Giggenhauser Str. 35

85354 Freising

DEUTSCHLAND

office@ivlv.org
+49 8161 247 316-0
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Erlauterungen zur Nutzung des Dokuments

1) Nutzen Sie die Sprungmarken des Inhaltsverzeichnisses, um direkt zu den Sie interessierenden Teilen des Dokuments zu gelangen. Am Ende jeder Checkliste finden sie
eine Sprungmarke zurlick zum Inhaltsverzeichnis.

2) Es wird empfohlen, die Eintragungen in den Checklisten méglichst knapp zu halten und auf erganzende Dokumente zu verweisen. Dies kann in Link-Form erfolgen mittels
der Funktion <Einfligen><Link>. Das referenzierte Dokument kann auch direkt als Objekt in die dafiir vorgesehene Zelle der Checkliste eingefligt werden. Nutzen Sie hierflir
die Funktion <Einfligen><Objekt><aus Datei erstellen>. Fligen Sie das Objekt als Symbol ein.

3) An verschiedenen Stellen der Checklisten sind in kursiver Schrift und farblich hinterlegt Hinweise zum Ausflllen, z.T. in Form von Beispielen, eingefiigt. Es wird
empfohlen diese Hinweise — aus Griinden der Ubersichtlichkeit - zu (iberschreiben,

Referenzierte Normen

DIN EN 1672-2:2021-05
Nahrungsmittelmaschinen - Allgemeine Gestaltungsleitsatze - Teil 2: Anforderungen an Hygiene und Reinigbarkeit; Deutsche Fassung

EN 1672-2:2020

Englischer Titel
Food processing machinery - Basic concepts - Part 2: Hygiene and cleanability requirements; German version EN 1672-2:2020

Ausgabedatum
2021-05

DIN EN 415-11:2021-12
Sicherheit von Verpackungsmaschinen - Teil 11: Ermittlung von Effizienz und Verflgbarkeit; Deutsche Fassung EN 415-11:2021

Englischer Titel

Safety of packaging machines - Part 11: Determination of efficiency and availability; German version EN 415-11:2021
Ausgabedatum

2021-12

Literaturhinweise

IVLV AG Siflwarenmaschinen (2022)
Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfihrung von Stilwarenmaschinen

zurlick zum Inhaltsverzeichnis
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https://www.beuth.de/de/norm/din-en-415-11/339956069
https://www.beuth.de/de/norm/din-en-1672-2/327452751

Begriffliche Abgrenzungen im Projekt

Es gelten die Begriffsdefinitionen der EN 1672-2 (2021) und die nachfolgenden Begriffsbestimmungen:

Charakterisierung Produkt- und Medieneigenschaften

Abrasion Materialverlust durch Abrieb
abrasiv Abrasion bewirkend

(von lateinisch corrodere ,zersetzen', ,zerfressen’, ,zernagen’) ist aus technischer Sicht die Reaktion eines Werkstoffs mit seiner
Korrosion Umgebung, die eine messbare Veranderung des Werkstoffs bewirkt. Korrosion kann zu einer Beeintrachtigung der Funktion eines
- Bauteils oder Systems fuhren. Eine durch Lebewesen verursachte Korrosion wird als Biokorrosion bezeichnet.

(Quelle: Wikipedia)
korrosiv Korrosion bewirkend

Allergien auslésende Produktbestandteile
allergene

Produktbestandteile

Anmerkung: typische Ausléser sind Pollen, Tierhaare, Bestandteile von Milben, Nahrungsmittel (wie z.B. Fisch, Hihnereiweil3, Nlsse),

Medikamente (wie z. B. Penicillin).

mikrobiologisch stabil

Kein mikrobiologisches Wachstum im Produkt bei (normaler) Umgebungstemperatur

mikrobiologisch instabil

Mikrobiologisches Wachstum im Produkt bei (normaler) Umgebungstemperatur moéglich

Charakterisierung Temperaturbereiche:

tiefgekiihlt

Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfihrung) unter — 15 °C
Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an das europaische Arzneibuch

gekdihlt ("refrigerated")

Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfiihrung) +2°C bis +8°C
Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an das europaische Arzneibuch

kahl

Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfiihrung) +8°C bis +15°C
Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an WHO Guidance Dokumente

Teil 2
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(kontrollierte)

Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfiihrung) +15°C bis +25°C

Raumtemperatur Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an das europaische Arzneibuch
Lagerung, Verarbeitung und/oder Vertrieb in einem geographisch und jahreszeitlich abhangigen, nicht allgemein spezifizierten

("ambient temperature")

Anmerkung: Die Temperaturen kdnnen stark schwanken; geographische und jahreszeitliche Faktoren kénnen mafRgebend sein. Sofern
relevant, sollten zumindest der Verwendungsort und ggf. weitere Punkte einvernehmlich spezifiziert werden.

Kontrollierte
Temperaturfuhrung

Beinhaltet Temperaturregelung im spezifizierten Bereich (,control“), Uberwachung der Einhaltung des Regelbereichs (,monitor) und
Dokumentation der Messdaten.

Charakterisierung Umgebungsbereiche (Produktionsbereiche)

Hygienebereich

Bereich des Produktionsumfelds von Maschinensystemen, fiir die besondere Hygieneanforderungen seitens des Maschinenbetreibers
gelten.

Anmerkung 1: angepasst an unterschiedliche Hygieneanforderungen der herzustellenden Produkte kdnnen unterschiedliche
Hygienebereiche definiert werden

Anmerkung 2: Der Hygienebereich kann auf der Grundlage einer Hygiene-Risikobeurteilung in Hygienezonen unterschiedlicher
Hygienerisikostufen unterschieden werden. Oft wird zwischen Zonen mit geringem, mit mittlerem oder hohem Hygienerisiko
unterschieden. Grundlage der Hygienerisikobeurteilung sind neben der Betrachtung der Kontaminanten auch die Reflektion mdglicher
Ubertragungswege in das Lebensmittel (Ubertragungsvektoren).

unmittelbarer
Hygienebereich

Teil des Hygienebereichs, der die Aufstellungsflache des Maschinensystems sowie die angrenzenden Flachen umfasst, die benétigt
werden, um die Reinigung des Maschinensystems zu ermdglichen.

Anmerkung 1: Die Aufstellungsflache des Maschinensystems darf keine Einbauten (z.B. Abflisse, Abflussrinnen) enthalten, deren
Reinigung durch die Aufstellung der Maschine behindert wird.

Anmerkung 2: Oberhalb von produktoffenen Bereichen des Maschinesystems dirfen sich keine Einbauten befinden, tber die eine
Kontamination (z.B. durch Fremdkérper, Staub, Kondenswasser) des Produkts erfolgen kann.

Nicht-Hygienebereich

Bereich des Produktionsumfelds von Maschinensystemen, der nicht als Hygienebereich klassifiziert ist.

Schwarzbereich

Synonym fiir Nicht-Hygienebereich

WeilRbereich

Synonym flir Hygienebereich

Produktionsbereich, der nicht durch prozessbedingt erhhte Umgebungstemperaturen gekennzeichnet ist

Kaltbereich Anmerkung: eine weitergehende Klassifizierung des Kaltbereichs nach Temperaturbereichen ist mdglich. Fur Klassifizierungskriterien s.
Abschnitt ,Charakterisierung Temperaturbereiche®.
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Warmbereich

Produktionsbereich, der durch prozessbedingt erhéhte Umgebungstemperaturen gekennzeichnet ist

Nassbereich

Produktionsbereich, der nass gereinigt wird

Trockenbereich

Produktionsbereich, der trocken gereinigt wird

ATEX-Zone (ATEX-
Bereich)

Produktionsbereich mit explosionsfahiger Atmosphare
Anmerkung: Die ATEX-Zone kann entsprechend geltender Richtlinien und Normen klassifiziert und ggf. dieser Klassifizierung weiter
unterteilt werden.

Charakterisierung Maschinenbereiche

Maschinensystem

Maschinen und Anlagen mit definierten Systemgrenzen in Bezug auf das Einbringen von Verarbeitungsgutern (Packgut und/oder
Packmittel/ Packhilfsmittel), Betriebsstoffen, die Abgabe von Ausbringungseinheiten, Abfall oder Ausschuss
Quelle: DIN 8743:2014

Lebensmittelbereich

Oberflachen der Maschinen und Maschinenbauteile, die mit dem Lebensmittel in Kontakt kommen oder von denen das Lebensmittel oder
andere Substanzen durch Ablaufen, Tropfen, Ausstromen oder Auslaufen wieder in das Lebensmittel gelangen kann
Quelle: EN 1672-2:2021

Spritzbereich

Bereich bestehend aus den Oberflachen, an die Teile des Lebensmittels bei den vorgesehenen Verwendungsbedingungen spritzen oder
auf denen sie entlangflieRen kénnen, aber nicht wieder in das Lebensmittel gelangen
Quelle: EN 1672-2:2021

Nicht-Lebensmittelbereich

alle Bereiche mit Ausnahme von Lebensmittelbereich und Spritzbereich
Quelle: EN 1672-2:2021

direkter Produktkontakt

Maschinenoberflache, fir den direkten Kontakt mit dem Lebensmittel bzw. dessen Inhaltsstoffe vorgesehen

indirekter Produktkontakt

Maschinenoberflachen, fir den Kontakt mit produktbertihrenden Flachen von Lebensmittelbedarfsgegenstanden vorgesehen, nicht aber
fur den direkten Produktkontakt.
Anmerkung: Bsp.: Kontakt zu produktberiihrenden Flachen von Packmitteln, die anschlieRend befiillt werden.

Allgemein

Benutzerinformation

Schutzmalnahme, die aus Kommunikationselementen besteht (z. B. Texte, Worter, Zeichen, Signale, Symbole, Diagramme), die einzeln
oder gemeinsam verwendet werden, um Informationen an den Benutzer weiterzugeben.

(nach DIN ISO EN 12100 (2011)

Anmerkung 1: Die Anforderungen an die Benutzerinformation werden in Abschnitt 6.4. der Norm festgelegt.

Anmerkung 2: Die Betriebsanleitung ist Bestandteil der Benutzerinformation.

Teil 2
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Betriebsanleitung

Teil der Benutzerinformation, der dem Maschinenbenutzer vom Maschinenhersteller zur Verfligung gestellt wird, welcher Anleitungen und
Hinweise im Zusammenhang mit der Verwendung der Maschine in all deren Lebensphasen enthalt.
(nach DIN EN ISO 20607)

zurtick zum Inhaltsverzeichnis

Teil 2
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Projekt-1D: XXXXXXX
Projektname: yyyyyyy

Durch den Betreiber der Maschine / Anlage auszufillen

wird automatisch in die folgenden Checklisten ilbernommen

Anderungsdokumentation

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):
Dokument-Version:

Erstellt am: von:

Geandert am: von:

Kurze Beschreibung: Ggf. Auftragsnummer /Datum Auftragsvergabe:

Auflistung der Teilprojekte (wenn

Ggf. Auftragsnummer /Datum Auftragsvergabe:
relevant)
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Wer ist beteiligt?

Name

Kontakdaten

Projektleiter Auftraggeber (AG)

Projektleiter Auftragnehmer (AN)

Leiter AG Teilprojekt ..............

Leiter AN Teilprojekt ..............

Welche Termine sind geplant?

Pflichtenheft / Klarung durch
Auftraggeber (AG) bis

Lastenheft / Kldrung durch
Auftragnehmer (AN) bis

Vergabeverhandlung von ... bis

Konstruktionsfreigabe durch AG

FAT mit AN und AG

Liefertermin

IBN-Zeitraum

SAT mit AN und AG

Produktionsbereitschaft

zuriick zum Inhaltsverzeichnis

Teil 2 Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung von StRwarenmaschinen
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Checkliste ,Anfrage und Angebot*

Projekt-ID: XXXXXXX
Projektname: yyyyyyy

Durch den Betreiber der Maschine / Anlage auszufillen.
Fugen Sie ggf. fur Teilprozesse, die in unterschiedlichen Maschinen ablaufen weitere Tabellen ein. Klicken Sie hierzu auf das Pluszeichen rechts unten am Ende der Tabelle

Anderungsdokumentation

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):

Dokument-Version:

Erstellt am:

Geandert am:

von:

von:

Was soll gemacht werden?

Projekt /Teilprojekt:

Kurze Beschreibung der
Funktions- und
Leistungsanforderungen:

Erganzende Unterlagen (als eigebundene Objekte)

Teil 2

Bsp. Hohlkdrperanlage:

. Nass-
Teilanlage Hygiene- /o ocken-  [KRIWaM-1 ey Bereich 2
bereich? . bereich
bereich
Formenleerkontrolle
Formenwechsel
Formenanwarmung
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Bei komplexen Anlagen:

Dosierung (Schale)

Rittlung

Schalenbildung

Formenreinigung

Schalenkiihlung

Aufgliederung der Gesamtanlage Eorrpenanw?[rlrung
in Teilanlagen und Zuordnung Rgtstllerung (Fullung)
der Teilanlagen zu F.I.J” ungk__hl
Produktionsbereichen LUngsxy "ung
Formenanwarmung
Dosierung (Deckel)
Ruttlung
Abstreifer Deckel
Endkihlung
Twisten
Ausformung
Produktionskapazitat /
Schichtbetrieb?
Besondere Anforderungen in
Bezug auf Verbrauchergruppen? . _ _
(2.B. Sauglinge, kranke Erganzende Unterlagen (als eigebundene Objekte)
Personen, Allergiker)
Besondere
Verarbeitungsanforderungen? Erganzende Unterlagen (als eigebundene Objekte)
(Halal/Kosher, etc.)
Embmdgng In bestehende Erganzende Unterlagen (als eigebundene Objekte)
Produktionsumgebung?
vom:

Teil 2
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Anfrage

durch (Name, Abteilung, Kontaktdaten):

Erganzende Unterlagen (als eigebundene Objekte)

Anderungen Funktions- und
Leistungsanforderungen nach
Auftragsvergabe

zurtick zum Inhaltsverzeichnis
zurtick zum Anfang der Checkliste

Wie soll es gemacht werden?

Projekt /Teilprojekt:

Erganzende Unterlagen (als eigebundene Objekte)

Vorschlag Maschinenkonzept:

Funktion:

Abgrenzung zu vor- und nachgelagerten Prozessschritten:

Angebot

vom:

durch (Name, Abteilung, Kontaktdaten):

zurick zum Inhaltsverzeichnis
zurlick zum Anfang der Checkliste

Teil 2
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Projekt-ID: XXXXXXX
Projektname: yyyyyyy

Durch den Betreiber der Maschine / Anlage auszufllen.
Fugen Sie ggdf. fur Teilprozesse, die in unterschiedlichen Maschinen ablaufen weitere Tabellen ein.

Anderungsdokumentation

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):
Dokument-Version:

Erstellt am: von:

Geandert am: von:

Charakterisieren Sie (der Betreiber) an dieser Stelle die zu verarbeitenden Produkte. Unterscheiden sich Produktgruppen hinsichtlich ihrer Eigenschaften sind diese gesondert zu
charakterisieren.

D neues Produktsortiment

|:| bestehendes Produktsortiment (Produktmuster verfligbar)

[ Eigenschaften der Rezeptur vergleichbar mit bestehendem Produktsortiment (Namen einfiigen)

[] Rezeptur verfiigbar (s. eingefiigtes Dokument), Vertraulichkeit klaren!

Erlduterungen und Erganzungen (ggf.
Verweis auf Dokumentation)

Teil 2 Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung von SiiBwarenmaschinen

] siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation #
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Chemisch physikalische Stabilitat

] chemisch-physikalisch stabil
L] erfordert Produktkonditionierung
[] erfordert Lichtschutz

] weitere Anforderungen

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Mikrobiologische Stabilitat

] mikrobiologisch stabil
] mikrobiologisch instabil

nachtragliche Produkt-

pasteurisierung bzw. -sterilisierung
[ erfordert Kihlung wahrend der
[ erfordert Produktkonditionierung
[ erfordert Kihlung wahrend der

. weitere Anforderungen

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Allergene Produktbestandteile
[ keine allergene Bestandteile

[] dedicated lines- Mono-Produktionslinien
Il groBtmaogliches Entfernen der allergenen
[ keine besonderen Reinigungsanforderungen
|:| nicht relevant (kein Produktkontakt)

L] weitere Anforderungen

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Halal, Kosher etc.?

Besondere Anforderungen wie z.B.

Andere verarbeitungsrelevanten
Produkteigenschaften

Il Aromaverschleppung
D erhohte Abrasivitat

|:| erhohte Korrosivitat
|:| Produkte klebrig

|:| weitere Anforderungen

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zurlick zum Inhaltsverzeichnis
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Projektname:
Projekt-ID (sofern vorhanden):

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Dokument-Version:
Erstellt am:

Geandert am:

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):

von:

von:

Fouling-/Abreinigungseigenschaften

(z.B. Angaben zur Art der Ablagerungen, Fouling relevante Temperatur- und
Zeitangaben zur Prozessfuhrung)

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Sicherheitsrelevante Faktoren

|:| brennbarer Staub
] flichtige brennbare Stoffe

I:l andere sicherheitsrelevante Faktoren (wie
nebenstehend angefihrt)

|:| nicht relevant

(z.B. Angaben zu Staubhaltevermdgen, Staubexplosionsklasse / Zindenergie)

siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Konstruktionsrelevante Faktoren

Clerhohte Abrasivitat
Clerhohte Korrosivitat

(z.B. Angaben zum Chloridgehalt oder zu aggressiven Reinigungsmedien, pH-
Wert des Produkts, Fremdkorper wie Sand)

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Schittguteigenschaften:

L1 Nicht relevant
I s. nebenstehende Anforderungen

(z.B.: Angaben zu Hohlraum-Anteil (eingeschlossener Luftgehalt),
Abriebfestigkeit, Schittdichte (eingefullt/geklopft), Entgasung, FlieRverhalten,
Glasubergangstemperatur, Hygroskopie, Feuchtegehalt / Gehalt an fliichtigen
Substanzen KorngréRenverteilung, (z.B. Loslichkeit, Zeitverfestigung,
Benetzbarkeit, Oberflachenenergie / Oberflachenladung (elektrostatische
Eigenschaften), Abrasivitat)

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Teil 2
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Projektname:
Projekt-ID (sofern vorhanden):

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Dokument-Version:

Erstellt am:

Geandert am:

Projekt /Teilprojekt:

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):

von:

von:

Ergénzende Unterlagen (als eigebundene Objekte)

Ablaufbeschreibung

(grob, Teilbereiche der Gesamtanlage)

Bsp. Hohlkérperanlage: Formenleerkontrolle — Formenwechsel —
Formenanwarmung - Dosierung (Schale) — Rittlung — Schalenbildung —
Formenreinigung — Schalenkihlung — Formenanwarmung - Dosierung
(Fullung) — Rittlung -Fullungskihlung — Formenanwarmung - Dosierung
(Deckel) - Rittlung - Abstreifer Deckel — Endkiihlung — Twisten - Ausformung

Funktionsbeschreibung (Detail)

Charakterisierung der Teilbereiche der
Gesamtanlage

Genaue Beschreibung der Schnitt-
stellen zum vorangegangenen und zum
nachfolgenden Prozessschritt (z.B.
Ofenkapazitat, Foérderbandbreite ...)

Welche Produktvarianten / Rezepturen
sollen hergestellt werden? (Uberblick)

Angestrebte Produktionskapazitat?
(Durchsatz, durchschnittliche/max.
Chargengrof3e, Anzahl
Produktionsschichten)

Individuell fir jede Produktvariante, da ggf. unterschiedliche Prozesszeiten

Teil 2
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Projekt-ID: XXXXXXX
Projektname: yyyyyyy

Durch den Betreiber der Maschine / Anlage auszufillen.
Fugen Sie ggdf. fur Teilprozesse, die in unterschiedlichen Maschinen ablaufen weitere Tabellen ein.

Anderungsdokumentation:

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):
Dokument-Version:

Erstellt am: von:

Geandert am: von:

Welche (verfahrenstechnische)
Funktion erfullt das

. |:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation
Maschinensystem?

WeIChe.EmgangSStOffe werden B |:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation
verarbeitet?

Welche reinigungsrelevanten
Eigenschaften der

Eingangsstoffe sind z B (s. Teil 3)
..g g . u |:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation
berlcksichtigen?

Welche besonderen

verarbeitungsrelevanten
Eigenschaften der B (s. Teil 3)
Eingangsstoffe sind zu

berucksichtigen? [ siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

Anforderungen des Betreibers:
e pH-Wert Produkt und Reinigungsmedien:
e Abrasivitat Produkt

o Temperaturbereich Prozess

Welche qualitatsrelevanten

Teil 2

technischen Randbedingungen
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CHIU I VOUIAIVUILUIIYONIVLAUOO U

beachten? Bestehen seitens des Maschinenherstellers Einschrankungen?

Vereinbarung Betreiber/Maschinenhersteller:

D siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Anforderungen des Betreibers:

Welche Qualitatsanforderungen
bestehen bezlglich des
hergestellten (Zwischen-)
Produkts?

Bestehen seitens des Maschinenherstellers Einschrankungen?

Vereinbarung Betreiber/Maschinenhersteller:

D siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation zuriick zum Anfang der Checkliste

zurlick zum Inhaltsverzeichnis

Klarung konstruktionsrelevante Eigenschaften des Prozesses
|:| nein

|:| nein, aber indirekter Produktkontakt
|:| ja (direkter Produktkontakt)

Enthalt das Maschinensystem Ggf.: Nahere Beschreibung des Lebensmittelbereichs:
einen Lebensmittelbereich gemaR|B
EN 1672-2 (2021)?

Ggf.: Nahere Beschreibung des Spritzbereichs:

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Reinigung - Wie wird das

Maschinensystem gereinigt? Welche Bereiche sollen automatisiert gereinigt werden? (CIP/WIP)

Reinigungscharakterisierung:

Welche Reinigungsmittel und ggf. Desinfektionsmittel werden verwendet? In welcher

Trock
L] mrocken Konzentration? Bei welchen Temperaturen? Gibt es Vorgaben durch den Maschinenhersteller?

|:| Nass

Ausbau von Teilen: Missen Teile zur Reinigung ausgebaut werden? Welches Werkzeug ist

[ Nass, mit Sprihlanzen ggf. erforderlich? Gibt es Hilfen flr Aufbewahrung und ggf. Transport der ausgebauten Teile?

|:| CIP (Rohrleitungssystem)

[ cip (Behalter) Besteht ein Waschplatz zur Reinigung ausgebauter Teile? (wo? welche Ausstattung?)

|:] WIP (offene Bereiche, genauer bestimmen)

Wie oft wird gereinigt?

[] Nach jedem Produktionslos

[] Nach jeder Schicht

|:| Am Wochenende nach Produktionsende

[] zwischenreinigung bei lingeren Produktionszeiten
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] Vorreinigung nach ldngeren Produktionsunterbrechungen (z.B. bei
Produktionsstart nach Wochenende)

Anmerkungen:

Ist eine Desinfektion/Sterilisation erforderlich?
D Nein

|:| Dampfsterilisation Rohrleitungen

] pampfsterilisation Behalter

[] pampfsterilisation Maschineninnenraum

0 Nasschemische Desinfektion Flachen in produktoffenen Bereichen
mit direktem/indirektem Produktkontakt sowie im Spritzbereich

|:| Nasschemische Desinfektion anderer Flachen (bitte spezifizieren)

oder Handelsname; pH-Wert, Konzentration)

Welche Desinfektions- und Sterilisationsmedien werden verwendet? (Generischer Name

Bestehen weitere Anforderungen in Bezug auf Reinigung und Sterilisation?

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Welche Wartungsintervalle sind
vorgesehen?

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Welche Schmierstoffe werden
verwendet?

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

zuriick zum Anfang der Checkliste

zuriick zum Inhaltsverzeichnis

Klarung aufstellungs- und einbringungsrelevante Randbedingungen (einschl. technische Schnittstellen)

Abgrenzung des
Maschinensystems

Anforderungen des Betreibers bzgl.

- Schnittstellen zu Versorgungsleitungen
- Umgebungstemperatur

- Abgleich mit Schnittstellenliste

Vereinbarung Betreiber/Maschinenhersteller:

- Schnittstelle(n) zu vorgelagerten Maschinensystemen
- Schnittstelle(n) zu nachgelagerten Maschinensystemen
- Schnittstellen zu Ubergeordneten, vor- oder nachgelagerten IT-Systemen

Bestehen seitens des Maschinenherstellers Einschréankungen?

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Teil 2

Bodens?

Unterlagen?

Sind Unterlagen zur Aufstellungsumgebung verfugbar? (B)

e Handelt es sich um ein Greenfield oder ein Brownfield-Projekt?

¢ Welche Beschrankungen bestehen hinsichtlich der Tragfahigkeit des

e Ist das Umfeld als Hygienezone klassifiziert? Gibt es zur Klassifikation

e |[st das Umfeld als Kalt- oder Warmbereich klassifiziert?
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Was ist bzgl. des
Aufstellungsumfelds zu
beachten?

e |Ist das Umfeld als Trocken- oder Nassbereich klassifiziert?
e |[st das Umfeld als Atex-Bereich klassifiziert?

e Wo sind Abflisse eingebaut oder vorgesehen, die nicht Uberbaut werden
darfen?

e Welche Uberbauungen, z.B. Kabel- oder Rohrleitungen, sind zu
bertcksichtigen?

o Welche Kapazitaten an Versorgungsmedien kdnnen in welcher Qualitat
bereitgestellt werden? Sind diese ausreichend?

Wurde eine Ortsbesichtigung durchgefiihrt? BH

o Welche Einbaubeschrankungen gibt es?

e Wo sind Abflisse eingebaut oder vorgesehen, die nicht Gberbaut werden
durfen?

e Welche Uberbauungen, z.B. Kabel- oder Rohrleitungen, sind zu
berlcksichtigen?

Welche Anforderungen an Abstellflachen zur Versorgung und ggf. Zwischenlagerung von

Verarbeitungsgutern sind zu bertcksichtigen? BH

Welche Anforderungen bzgl. der Zugéanglichkeit des Maschinensystems sind zu
bertcksichtigen? BH

Welche Einschrankungen bestehen bzgl. des Einbringens der aufzustellenden Module
des Maschinensystems (z.B. Beschrankungen durch Gréfle und zulassige Tragkraft von
Lastenaufzigen)? B

Welche Umbauten/Anpassungen mussen vor der Aufstellung des Maschinensystem
vorgenommen werden? BH

Wie wird das Umfeld gereinigt? B

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Welchen Einfluss hat die

Welche Produkte werden daneben oder dariber produziert?

Wie werden die benachbarten Anlagen gereinigt?

Umgebung?
. . L. [ siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation
Luftfeuchtigkeit/Aerosole durch benachbarte Reinigung?
zum Abschnitt Dokumentation
Anforderungen des Betreibers:
Teil 2 Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung von StiRwarenmaschinen
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Was ist bzgl. Anlieferung,
Montage und Inbetriebnahme
zu beachten?

e Wie erfolgt der Transport an den Aufstellungsort? (Zufahrt, im Werksgelande,
Aufstellung Kran erforderlich? Hallenkran vorhanden? Grof3e und Traglast Lastenaufzug
ausreichend?)

e Hubmittel (Welche sind erforderlich, wer ist zustandig?)

o Welche Vorarbeiten miissen abgeschlossen sein?
o Welche Zeitfenster stehen zur Verfugung?

e Abschottungen zu benachbarten Anlagen wahrend Montage/Inbetriebnahme
o Welche Beistellungen erfolgen seitens des Maschinenbetreibers?

o Welche Anforderungen bestehen bzgl. Beistellung von Personal (fur Anlieferung,
Montage und Inbetriebnahme)?

Bestehen seitens des Maschinenherstellers Einschrankungen?

Vereinbarung Betreiber/Maschinenhersteller:

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Klarung Randbedingungen fur den Betrieb der Maschine/Anlage

Welche Anforderungen sind an
das Bedien- und
Wartungspersonal zu stellen?

(z.B. bzgl.

- Bedien- und Schulungskonzept
- Anzahl der Bediener

- erforderliche Qualifikation

- besondere Anforderungen an Hygieneschulung von Bedien- und Wartungspersonal)

Vereinbarung Betreiber/Maschinenhersteller:

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Welche Immissions-
/Emmissionsanforderungen
sind zu beachten?

(z.B. Larm, Abluft, Abwasser, Strahlung, Aerosole — Arbeitsschutz und Umweltschutz)

siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

zuriick zum Anfang der Checkliste

Klarung Randbedingungen von FAT, SAT und Leistungsabnahme

Teil 2

(z.B.

- Uberpriifung ordnungsgemaRe Installation
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Welche Anforderungen
bestehen flir vorgelagerte
Teilabnahmen (FAT)?

- .\Wasserfahrt* — Funktionstest trocken oder mit Produkt

- Safety-Checks
- FAT-Checkliste des Kunden vorhanden?

- FAT-Checkliste des Maschinenherstellers vorhanden?)

Anforderungen des Betreibers:

Bestehen seitens des Maschinenherstellers Einschrankungen?

Vereinbarung Betreiber/Maschinenhersteller:

|:| siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Welche Anforderungen bestehen
bzgl. der Rahmenbedingungen
einer Leistungsabnahme?
(Performance-Test) — Erganzung
zur EN 415-11 (2021)

Teil 2

Vereinbarung Betreiber/Maschinenhersteller

Spezifikation der Verarbeitungsguter (Input)

o Ingredients
o Packmittel
o Packhilfsmittel

o0 Produktberihrende Prozessmedien

Qualitadtsanforderungen Output

Klarung der Schnittstellen des Maschinensystems, z.B. zu
o Vor-, nachgelagerten Maschinensystemen

o Versorgung mit Verarbeitungsgttern
o Energieversorgung

o Entsorgung von Produktions- und ggf. verpackungsabfallen

0 Reinigungssystemen (bei externer CIP)

0 Vorgelagerten, nachgelagerten und Ubergeordneten
Informationsverabeitungssystemen

Abnahmezeit

Anzahl und Aufgaben des Bedienpersonals

Klarung der Voraussetzungen flr die Abnahmebereitschaft, z.B.

o Verflgbarkeit von Personal

o Verfugbarkeit der Verarbeitungsguter in spezifizierter Qualitat und
ausreichender Mege

0 Betriebsbereitschaft des gereinigten Maschinensystems (sowie der vor- und
nachgelagerten Systeme)
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e Klarung der Vorgehensweise der Vorgehensweise im Falle einer Unterbrechung

oder eines Abbruchs des Abnahmelaufs

e Klarung der Dokumentation des AbnahmeEufs und der Auswertung

siehe (weitere) Hinweise im Abschnitt Dokumentation

zum Abschnitt Dokumentation

Teil 2

zurlick zum Inhaltsverzeichnis
zuriick zum Anfang der Checkliste
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Projekt-ID: XXXXXXX
Projektname: yyyyyyy

Anderungsdokumentation "Uberblick"

Anderungsdokumentation

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):
Dokument-Version:

Erstellt am: von:

Geandert am: von:
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Anderungsdokumentation "Anfrage und Angebot"

Anderungsdokumentation

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):

Dokument-Version:
Erstellt am: von:

Geandert am: von:

Anderungsdokumentation "Der Prozess"
Anderungsdokumentation

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):

Dokument-Version:
Erstellt am: von:

Geandert am: von:
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Anderungsdokumentation "Das Maschinensystem"

Anderungsdokumentation:

Dokument-ID (sofern vorhanden):

Projekt-/Auftrags-Nr. Maschinenhersteller (falls vorhanden):
Dokument-Version:

Erstellt am: von:

Geandert am: von:
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Dokumentation

Binden Sie hier Dokumente ein, auf die Sie in den verschiedenen Checklisten Bezug nehmen.
Benutzen Sie hierzu die Funktion <Einfligen><Text><Objekt>

In den Checklisten sind Sprungmarken zu diesem Anhang eingefigt.
Sie kénnen auch in die Checklisten Links mittels <STRG>+<k> auf die in diesem Teil eingebundene Dokumente setzen

eingebundenes Dokument

Dokumentname
Test-Dokument ITestdokument. docx
Dokumentname eingebundenes Dokument
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Dokumentname eingebundenes Dokument

Dokumentname eingebundenes Dokument
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Industrievereinigung fur Lebensmitteltechnologie und Verpackung e. V.

Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung von SifRwarenmaschinen
Teil 3: Checklisten zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven

Ausflihrung von Suflwarenmaschinen

Inhaltsverzeichnis

Vorwort
Inhaltsverzeichnis
Vorbemerkungen und Referenzen

Erlauterungen zur Nutzung des Dokuments
Anwendungsbereich

Vorbemerkungen

Referenzierte Normen

Literaturhinweise

Begriffliche Abgrenzungen

Begriffe
Verwendete Acronyme

Checkliste zur Evaluierung der Berlicksichtigung der Anwendungsspezifikation
Checkliste zur Evaluierung der HD-Anforderungen an den Lebensmittelbereich
Checkliste zur Evaluierungen der HD-Anforderungen an den Spritzbereich
Checkliste zur Evaluierung der HD-Anforderungen an den Nicht-Lebensmittelbereich
Checkliste zur Evaluierung der HD-Anforderungen an die Benutzerinformation
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Industrievereinigung ftr Lebensmitteltechnologie und Verpackung e. V.

Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfuhrung von StRRwarenmaschinen
Teil 3: Checklisten zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven

Ausfihrung von SuRwarenmaschinen

Vorwort

Dieser Leitfaden umfasst insgesamt drei Teile:

- Teil 1: Einfuhrung (V-Modell der Hygienic Design Evaluierung)
- Teil 2: Checklisten zur Klarung der Aufgabenstellung
- Teil 3: Checklisten zur Evaluierung der hygiengerechten konstruktiven Ausfiihrung von StiBwarenmaschinen (Hygienic Design-Evaluierung)

Teil 3 des Leitfadens adressiert wesentliche Aspekte einer systematischen Evaluierung der hygienegerechten Ausfiihrung von
SiuRwarenmaschinen. Hierzu enthélt der Leitfaden mehrere Checklisten.

Die Checkliste "Beriicksichtigung der Aufgabenstellung" dient der Uberpriifung, ob in der Hygienerisikobeurteilung des Maschinenherstellers die
hygienerelevanten Randbedingungen aus der anwendungsspezifischen Aufgabenstellung[1] bericksichtigt wurden, und — sofern in der
Aufgabenstellung zu den in der Checkliste adressierten hygienerelevanten Sachverhalten keine Randbedingungen formuliert wurden — welche
Randbedingungen ersatzweise zugrunde gelegt wurden. Die hygienerelevanten Sachverhalte wurden dabei in Anlehnung an den in der EN
1672-2 (2021) dargelegten iterativen Prozess der Hygiene-Risikominderung formuliert.

Die Checklisten zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfuhrung (des Lebensmittelbereichs, des Spritzbereichs und des Nicht-
Lebensmittelbereichs) sowie der Benutzerinformation verweisen - soweit moglich - auf die bzgl. der jeweiligen Anforderung relevanten Stellen
der DIN EN 1672-2 (2021). Zur Anwendung der Checkliste ist daher die Konsultation der Norm unabdingbar.
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Dieses Dokument ist als Arbeitsunterlage konzipiert. Vervielfaltigung und Anpassung sind erlaubt. Bei Nutzung als Arbeitsunterlage wird

empfohlen, in der FulRzeile die Projektkennung und das Datum der letzten Bearbeitung einzufligen.

Dieser Leitfaden wurde innerhalb der IVLV Arbeitsgruppe SuRBwarenmaschinen erarbeitet. An der Erstellung waren folgende Firmen beteiligt:

Alfred Ritter GmbH&Co. KG

August Storck KG

Chocoladenfabriken Lindt & Springli AG

Chocolats Halba

Delica AG

Food Masters Freiberg AG

Hansella GmbH

J.G. Niederegger GmbH&Co.

Mondelez International

Netzsch Feinmahltechnik GmbH

Sollich KG

VDMA e.V. Nahrungsmittelmaschinen und Verpackungsmaschinen
Wback GmbH

Winkler und DUnnebier StRwarenmaschinen GmbH
Dr. Burkhard Eckermann

© IVLV e.V. 2022

Industrievereinigung fur Lebensmitteltechnologie und Verpackung e.V.
Giggenhauser Str. 35

85354 Freising
DEUTSCHLAND

office@ivlv.org
+49 8161 247 316-0
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Erlauterungen zur Nutzung des Dokuments

1) Nutzen Sie die Sprungmarken des Inhaltsverzeichnisses, um direkt zu den Sie interessierenden Teilen des Dokuments zu
gelangen. Am Ende jeder Checkliste finden sie eine Sprungmarke zurlick zum Inhaltsverzeichnis.

2) Es wird empfohlen, die Eintragungen in den Checklisten moglichst knapp zu halten und auf ergdnzende Dokumente zu
verweisen. Dies kann in Link-Form erfolgen mittels der Funktion <Einfligen><Link>. Das referenzierte Dokument kann auch direkt
als Objekt in die dafur vorgesehene Zelle der Checkliste eingeflgt werden. Nutzen Sie hierfur die Funktion
<Einflgen><Objekt><aus Datei erstellen>. Fligen Sie das Objekt als Symbol ein.

3) An verschiedenen Stellen der Checklisten sind in kursiver Schrift und farblich hinterlegt Hinweise zum Ausfullen, z.T. in Form von
Beispielen, eingefiigt. Es wird empfohlen diese Hinweise — aus Griinden der Ubersichtlichkeit - zu Giberschreiben.

4) Die Checklisten sind so formatiert, dass diese ausgedruckt werden kénnen.

Anwendungsbereich

Dieser Praxis-Leitfaden adressiert wesentliche Aspekte einer systematischen Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven
Ausfuhrung von Maschinen und Anlagen zur Herstellung und Verpackung von Sufwaren, die unter den Anwendungsbereich der
DIN EN 1672-2 (2021) fallen.
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Vorbemerkungen

Die DIN EN 1672-2 (2021) stellt einen engen Zusammenhang zwischen der Hygienerisikobeurteilung (HRB) und der konstruktiven
Ausfuhrung einer Maschine her. Die Hygienerisikobeurteilung im Sinne der EN 1672-2 (2021) ist ein iterativer Prozess, der die daflr
relevanten Aspekte systematisch reflektiert, wobei die Auspragungen der relevanten Aspekte von Anwendungsfall zu
Anwendungsfall unterschiedlich sein kénnen. Im Ergebnis soll die Hygienerisikobeurteilung sicherstellen, dass die identifizierten
Hygienerisiken so weit wie sinnvoll ausgerdumt und reduziert werden und die dann verbleibenden Restrisiken beherrscht werden
konnen. Dabei hat Vermeidung Prioritéat vor kompensatorischen Mal3nahmen zur Beherrschung von Restrisiken. Das Ergebnis der
Hygienerisikobeurteilung schlagt sich nieder - einerseits - in der konstruktiven Ausfihrung des Maschinensystems in Verbindung mit
den zugehdrigen Benutzerinformationen zur Maschinenbedienung, Reinigung und Desinfektion sowie Wartung (konstruktive
Ausfuhrung und Benutzerinformation kénnen daher nicht unabhangig voneinander evaluiert werden) und - andererseits - in der
Dokumentation der identifizierten Restrisiken und MalRnahmen(-empfehlungen) zu Ihrer Beherrschung.

Der erste Schritt einer Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung eines Maschinensystems ist die Uberpriifung, ob
in der Hygienerisikobeurteilung die sich auf der anwendungspezifischen Aufgabenstellung spezifizierten Randbedingungen
berticksichtigt wurden. Hierzu gibt die EN 1672-2 einige Hinweise, die in der Checkliste "Berticksichtigung Aufgabenstellung”
aufgearbeitet wurden. Dieser Schritt ist der eigentlichen Evaluierung der konstruktiven Ausfiihrung des betrachteten
Maschinensystems vorgelagert.

Die Checklisten der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung des betrachteten Maschinensystems basieren auf Anforderungen
und Ausfihrungsempfehlungen der DIN EN 1672-2 (2021) fur einzelne Aspekte einer konstruktiven Ausfihrung, bei deren Erfullung
fur den adressierten Aspekt — und nur fir diesen — eine hygienegerechte Ausfihrung unabhangig von der Anwendung vermutet
werden kann. Abweichungen sind — sofern nichts Gegenteiliges in der DIN EN 1672-2 (2021) ausgefthrt ist und sofern der
Abweichung das o6ffentliche Recht im Land des Aufstellungsorts nicht entgegensteht — mdglich, wenn diese Abweichung in der
Hygienerisikobeurteilung des Maschinenbauers reflektiert wurde. DIN EN 1672-2 (2021) ermdglicht damit dem Maschinenbauer
einen Spielraum in der konstruktiven Ausfiihrung, um den unterschiedlichen Hygieneanforderungen in den verschiedensten
Anwendungsszenarien flr Nahrungsmittelmaschinen gerecht zu werden, aber nur im Kontext einer anwendungsbezogenen
Hygienerisikobeurteilung.
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Die Checklisten zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung sind ein Werkzeug zur Prifung des vom
Maschinenhersteller vor dem Hintergrund der anwendungsspezifischen Aufgabenstellung vorgeschlagenen Designs (Design-
Prufung) und der hygienegerechten Ausfiihrung im Kontext eines FATs oder SATs (Ausfuhrungs-Prifung). Sie ermdéglicht die
systematische Uberpriifung der Erfullung von Anforderungen und Ausfiihrungsempfehlungen der DIN EN 1672-2 (2021). Sie macht
Abweichungen von den Anforderungen und Ausfihrungsempfehlungen transparent und stellt im Falle von Abweichungen den
Bezug zur Hygienerisikobeurteilung her.

Da die konstruktive Ausfuihrung nicht unabhéngig von der korrespondierenden Benutzerinformation evaluiert werden kann, enthalt

diese Veroffentlichung eine weitere Checkliste, der Aspekte thematisiert, zu denen man nach DIN EN 1672-2 (2021) Angaben in der
Benutzerinformation erwarten kann.

Referenzierte Normen

DIN 10528
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https://www.beuth.de/de/norm/din-10528/275566002
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Begriffliche Abgrenzungen im Projekt

Es gelten die Begriffsdefinitionen in Anlehnung an die EN 1672-2 (2021) und die nachfolgenden Begriffsbestimmungen:

Charakterisierung Produkt- und Medieneigenschaften

Abrasion Materialverlust durch Abrieb

abrasiv Abrasion bewirkend
(von lateinisch corrodere ,zersetzen', ,zerfressen’, ,zernagen') ist aus technischer Sicht die Reaktion eines Werkstoffs
mit seiner Umgebung, die eine messbare Verdnderung des Werkstoffs bewirkt. Korrosion kann zu einer

Korrosion Beeintrachtigung der Funktion eines Bauteils oder Systems fuhren. Eine durch Lebewesen verursachte Korrosion wird
als Biokorrosion bezeichnet.
(Quelle: Wikipedia)

korrosiv Korrosion bewirkend
Allergien auslésende Produktbestandteile

allergene

Produktbestandteile

Anmerkung: typische Ausloser sind Pollen, Tierhaare, Bestandteile von Milben, Nahrungsmittel (wie z.B. Fisch,
Hahnereiweil3, Niisse), Medikamente (wie z. B. Penicillin).

mikrobiologisch stabil

Kein mikrobiologisches Wachstum im Produkt bei (normaler) Umgebungstemperatur

mikrobiologisch instabil

Mikrobiologisches Wachstum im Produkt bei (normaler) Umgebungstemperatur méglich

Charakterisierung Temperaturbereiche:

Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfiihrung) unter — 15 °C

tiefgekahlt : :
HeTgextind Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an das européische Arzneibuch
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Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfiilhrung) +2°C bis +8°C

Gekihlt (refri ted . ) )
ekuhlt (refrigerated) Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an das européische Arzneibuch

Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfiihrung) +8°C bis +15°C

kil Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an WHO Guidance Dokumente
(kontrollierte) Lagerung, Verarbeitung und Vertrieb bei (kontrollierter Temperaturfiihrung) +15°C bis +25°C
Raumtemperatur Anmerkung: Temperaturbereich angelehnt an das européische Arzneibuch
Lagerung, Verarbeitung und/oder Vertrieb bei nicht spezifizierten geographisch und jahreszeitlich abhangigen
Temperaturen
Umgebungstemperatur

Anmerkung: Die Temperaturen kénnen stark schwanken; geographische und jahreszeitliche Faktoren kénnen
mafigebend sein. Sofern relevant, sollten zumindest der Verwendungsort und ggf. weitere Punkte einvernehmlich
spezifiziert werden.

Kontrollierte Beinhaltet Temperaturregelung im spezifizierten Bereich (,control*), Uberwachung der Einhaltung des Regelbereichs
Temperaturfihrung (,monitor") und Dokumentation der Messdaten.

(ambient temperature)

Charakterisierung Umgebungsbereiche (Produktionsbereiche)

Bereich des Produktionsumfelds von Maschinensystemen, fiir die besondere Hygieneanforderungen seitens des
Maschinenbetreibers gelten.

Anmerkung 1: angepasst an unterschiedliche Hygieneanforderungen der herzustellenden Produkte kénnen
unterschiedliche Hygienebereiche definiert werden

Hygienebereich

Anmerkung 2: Der Hygienebereich kann auf der Grundlage einer Hygiene-Risikobeurteilung in Hygienezonen
unterschiedlicher Hygienerisikostufen unterschieden werden. Oft wird zwischen Zonen mit geringem, mit mittlerem
oder hohem Hygienerisiko unterschieden. Grundlage der Hygienerisikobeurteilung sind neben der Betrachtung der
Kontaminanten auch die Reflektion moglicher Ubertragungswege in das Lebensmittel (Ubertragungsvektoren).

Teil des Hygienebereichs, der die Aufstellungsflache des Maschinensystems sowie die angrenzenden Flachen
umfasst, die benotigt werden, um die Reinigung des Maschinensystems zu ermdglichen.
Anmerkung 1: Die Aufstellungsflache des Maschinensystems darf keine Einbauten (z.B. Abflisse, Abflussrinnen)

unmittelbarer, enthalten, deren Reinigung durch die Aufstellung der Maschine behindert wird.

Lhhininnaharairh
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11IYYITIITUCTICTIUILI
Anmerkung 2: Oberhalb von produktoffenen Bereichen des Maschinesystems diirfen sich keine Einbauten befinden,
Uber die eine Kontamination (z.B. durch Fremdkorper, Staub, Kondenswasser) des Produkts erfolgen kann.
Nicht-Hygienebereich Bereich des Produktionsumfelds von Maschinensystemen, der nicht als Hygienebereich klassifiziert ist.
Schwarzbereich Synonym flr Nicht-Hygienebereich
Weil3bereich Synonym fir Hygienebereich
Produktionsbereich, der nicht durch prozessbedingt erhdhte Umgebungstemperaturen gekennzeichnet ist
Kaltbereich Anmerkung: eine weitergehende Klassifizierung des Kaltbereichs nach Temperaturbereichen ist moglich. Fur
Klassifizierungskriterien s. Abschnitt ,,Charakterisierung Temperaturbereiche".
Warmbereich Produktionsbereich, der durch prozessbedingt erh6hte Umgebungstemperaturen gekennzeichnet ist
Nassbereich Produktionsbereich, der nass gereinigt wird
Trockenbereich Produktionsbereich, der trocken gereinigt wird
ATEX-Zone (ATEX- Produktionsbereich mit explosionsfahiger Atmosphére o N .
Bereich) Anme_r!«_mg: Die A_TEX-Zone_kann entsprechend geltender Richtlinien und Normen klassifiziert und ggf. dieser
Klassifizierung weiter unterteilt werden.

Charakterisierung Maschinenbereiche

Maschinen und Anlagen mit definierten Systemgrenzen in Bezug auf das Einbringen von Verarbeitungsgutern
(Packgut und/oder Packmittel/ Packhilfsmittel), Betriebsstoffen, die Abgabe von Ausbringungseinheiten, Abfall oder
Ausschuss

Quelle: DIN EN 415-11:2021-12

Maschinensystem

Oberflachen der Maschinen und Maschinenbauteile, die mit dem Lebensmittel in Kontakt kommen oder von denen

Lebensmittelbereich das Lebensmittel oder andere Substanzen durch Ablaufen, Tropfen, Ausstromen oder Auslaufen wieder in das

Bereich bestehend aus den Oberflachen, an die Teile des Lebensmittels bei den vorgesehenen
Verwendungsbedingungen spritzen oder auf denen sie entlangflieBen kénnen, aber nicht wieder in das Lebensmittel
gelangen

Quelle: DIN EN 1672-2:2021-05

Spritzbereich

alle Bereiche mit Ausnahme von Lebensmittelbereich und Spritzbereich
Nicht-Lebensmittelbereich |Quelle: DIN EN 1672-2:2021-05
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unmittelbarerr
I__ebensmittelkontakt

Maschinenoberflache, fur den direkten Kontakt mit dem Lebensmittel bzw. dessen Inhaltsstoffe vorgesehen

Mittelbarer
Lebensmittelkontakt

Maschinenoberflachen, fir den Kontakt mit produktberiihrenden Flachen von Lebensmittelbedarfsgegenstédnden
vorgesehen, nicht aber fir den unmittelbaren Lebensmittelkontakt.
Anmerkung: Bsp.: Kontakt zu produktberihrenden Flachen von Packmitteln, die anschlieRend beflllt werden.

Lebensmittelbedarfs-
gegenstand

Gegenstand, der mit Lebensmitteln in Kontakt kommt.

Allgemein

Benutzerinformation

SchutzmalRnahme, die aus Kommunikationselementen besteht (z. B. Texte, Wdrter, Zeichen, Signale, Symbole,
Diagramme), die einzeln oder gemeinsam verwendet werden, um Informationen an den Benutzer weiterzugeben.
(nach DIN ISO EN 12100 (2011)

Anmerkung 1: Die Anforderungen an die Benutzerinformation werden in Abschnitt 6.4. der Norm festgelegt.
Anmerkung 2: Die Betriebsanleitung ist Bestandteil der Benutzerinformation.

Betriebsanleitung

Teil der Benutzerinformation, der dem Maschinenbenutzer vom Maschinenhersteller zur Verfligung gestellt wird,
welcher Anleitungen und Hinweise im Zusammenhang mit der Verwendung der Maschine in all deren Lebensphasen
enthalt.

(nach DIN EN ISO 20607)

reinigbar

so gestaltet und gebaut, dass Verschmutzungen entfernt werden kdnnen (Quelle: DIN EN 1672-2:2021-05)

leicht reinigbar

so gestaltet und gebaut, dass mit einem einfachen Reinigungsverfahren gereinigt werden kann, bei Bedarf nach dem
Entfernen leicht I6sbarer Teile

Anmerkung zum Begriff: Einfache Reinigungsverfahren kdnnten z. B. Staubsaugen, CIP-Reinigung (en: cleaning in
place, CIP) oder Reinigung nach der Demontage von Teilen ohne Werkzeuge (z. B. Schraubenschlissel) zur
Demontage sein (Quelle: DIN EN 1672-2:2021-05)

leicht zuganglich

so gestaltet und gebaut, dass das Entfernen, die Sichtprifung und der Austausch, gegebenenfalls nach dem
Entfernen leicht I6sbarer Teile, erméglicht wird

Anmerkungzum Begriff: Leicht I6sbar bedeutet ohne Werkzeuge (z. B. Schraubenschlissel).(Quelle: DIN EN 1672-
2:2021-05)

zuriick zum Inhaltsverzeichnis
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Verwendete Acronyme:

HRB Hygienerisikobeurteilung

H Maschinenhersteller

B Maschinenbetreiber

FAT Factory Acceptance Test (beim Maschinenhersteller)
SAT Site Acceptance Test (beim Maschinenbetreiber)

zuriick zum Inhaltsverzeichnis

Teil3 Leitfaden zur Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung von StRwarenmaschinen Seite 55 von 95



Referenzierte anwendungsspezische Aufgabenstellung:

Fassung vom:

Hygienerelevanter Sachverhalt

Lt. Aufgaben-
stellung?
(ja/nein)

Bei HRB
bertuck-
sichtigt?
(ja/nein)

Ggf. vom Maschinenhersteller ersatzweise zugrunde gelegte
Anforderungen:

Ggf. kompensatorische MalRnahmen (bei
Nichtberucksichtigung) erforderlich?

(ja/nein)

Projekt-1D: XXXXXXXXX
Projektname: yyyyyyyyy

eingebetteter Dokumente.

Projekt-ID und Projektname werden automatisch in die folgenden Checklisten tbernommen

Vorbemerkungen:
° Die nachstehende Checkliste wendet sich an den Maschinenhersteller (H).
. Die nachstehenden Fragen zielen darauf zu klaren, ob in der anwendungsspezifischen Aufgabenstellung die adressierten Sachverhalte ausgefihrt sind und als Randbedingungen in der

Hygienerisikobeurteilung (HRB) des Maschinenherstellers berlcksichtigt wurden. Eine Wiederholung der Inhalte der anwendungsspezifischen Aufgabenstellung ist nicht vorgesehen.

Checkliste zur Evaluierung der Berucksichtigung der anwendungsspezifischen Aufgabenstellung als Randbedingungen
der Hygienerisikobeurteilung nach DIN EN 1672-2 (2021)

o Falls die angesprochenen Sachverhalte nicht in der Aufgabenstellung ausgefihrt sind, sollten vom Maschinenhersteller die ersatzweise zu Grunde gelegten Sachverhalte dargelegt werden, ggf. in Form

. Insbesondere bei seriennahen Maschinen besteht die Moglichkeit, dass einzelne, in der Aufgabenstellung ausgeftihrte Aspekte in der HRB nicht bertcksichtigt werden konnten. In diesem Fall ist zu
reflektieren, ob und ggf. welche kompensatorischen Mal3hahmen erforderlich sind. Es ist zu empfehlen dies, moéglichst frih im Projektverlauf, in Abstimmung mit dem Maschinenbetreiber zu tun. Das Ergebnis
dieser Evaluierung ist in der entsprechenden Spalte festzuhalten, ggf. in Form eingebetteter Dokumente.

Referenzierte anwendungsspezische Aufgabenstellung:

Fassung vom:

Hygienerelevanter Sachverhalt

Lt. Aufgaben-
stellung?
(ja/nein)

Bei HRB
bertck-
sichtigt?
(ja/nein)

Ggf. vom Maschinenhersteller ersatzweise zugrunde gelegte
Anforderungen:

Ggf. kompensatorische MalRnahmen (bei
Nichtberucksichtigung) erforderlich?

(ja/nein)

Welche (bestimmungsgemafen) Anwendungen und daraus
abgeleiteten Gefahrdungen fur die Lebensmittelsicherheit
wurden zugrunde gelegt?

Welche normalen oder vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen wurden zugrunde gelegt?

e Welche verfahrenstechnischen
Funktionsanforderungen wurden zugrunde gelegt?

e Welche verarbeitungsrelevanten Eigenschaften von
Eingangsstoffen und Zwischenprodukten wurden
zugrunde gelegt?
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Referenzierte anwendungsspezische Aufgabenstellung:

Lt. Aufgaben- BeI.HRB . . Ggf. kompensatorische MalRnahmen (bei
. beriick- Ggf. vom Maschinenhersteller ersatzweise zugrunde gelegte | . . . .
Fassung vom: stellung? . i Nichtberucksichtigung) erforderlich?
(ia/nein) sichtigt? Anforderungen: (ja/nein)
(ja/nein)

Hygienerelevanter Sachverhalt

o Welche konstruktionsrelevanten Eigenschaften des
Prozesses wurden zugrunde gelegt?

Welche Abgrenzung des Maschinensystems wurde zugrunde
gelegt?

e Welche relevanten Betriebsarten wurden
identifiziert? (z. B. Lebensmittelverarbeitung, Reinigung,
Wartung)

e Welche Qualifikationsanforderungen (an das
Bedien-, Reinigungs- und Wartungspersonal) wurden
zugrunde gelegt? Unterscheiden sich diese fiir die als
relevant identifizierten Betriebsarten? Wenn ja,
inwiefern?
o Welche Platzbeschrankungen wurden zugrunde
gelegt in Bezug auf
(a) Bewegungsumfang der Maschine und
aller ihrer Teile (einschl. Offnungen zu
Reinigung, Wartung und
Stérungsbehebung)?

(b) Platzbedarf fir Personen, die mit der
Maschine interagieren?

(c) Platzbedarf fur Verarbeitungsguter im
unmittelbaren Umfeld der Maschine, der ggf.
zu Konflikten mit a) und b) fihren kénnte?

(d) Platzbedarf fur betreiberseitig
beizustellende Anbauten, der ggf. zu
Konflikten mit a) und b) fiihren kdnnte?

(e) Platzbedarf aufgrund von
Beschrankungen des Aufstellungsumfelds
(z.B. vorhandene Einbauten wie Saulen,
nicht iberbaubaren Abflissen,
Durchgangswege etc.)?

e Welche Zeitbeschrankungen wurden zugrunde
gelegt in Bezug auf

(a) Lebensdauer der Maschine und/oder
einige lhrer Komponenten?
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Referenzierte anwendungsspezische Aufgabenstellung:

Fassung vom:

Hygienerelevanter Sachverhalt

Lt. Aufgaben-
stellung?
(ja/nein)

Bei HRB
bertuck-
sichtigt?
(ja/nein)

Ggf. vom Maschinenhersteller ersatzweise zugrunde gelegte
Anforderungen:

Ggf. kompensatorische MalRnahmen (bei
Nichtberucksichtigung) erforderlich?
(ja/nein)

(b) Empfohlene Wartungsintervalle

(c) Empfohlene Reinigungs- und ggf.
Desinfektions-/Sterilisationsintervalle?

e Welche Anforderungen an die Reinigung (z.B.
Trocken- oder Nassreinigung), den erforderlichen
Reinigungsgrad und fir Reinigung und Sterilisation
relevante Versorgungsmedien wurden zugrunde
gelegt (z.B. CIP- oder SIP-Medien)?

Welche hygiene- und reinigungsrelevanten Randbedingungen
bezlglich Faktoren der Lebensmittelsicherheit wurden
zugrunde gelegt in Bezug auf

e Varianz der Ausgangsqualitat der
Verarbeitungsguter bzw. Eingangsprodukte

e Verbrauchergruppen (z.B. Sauglinge, kranke
Personen, Allergiker)?

e  Status des Lebensmittels (z.B. aufgrund
mikrobiologischer Sensibilitdt und physikalischer
Instabilitdt des Lebensmittels und seiner
Ausgangsstoffe)?

e Besondere Verarbeitungsanforderungen (z.B.
Kosher oder Halal)?

Welche Randbedingungen bzgl. der Aufstellungsumgebung
wurden zugrunde gelegt in Bezug auf

e Bauliche Gegebenheiten (z.B. Hygienezonen, ...)

¢ Klimatische Bedingungen (z.B. Temperatur,
Luftfeuchtigkeit, direkte Sonneneinstrahlung, ...)

e Madgliche Kontamination durch das Umfeld (z.B.
infolge Staubbelastung, durch benachbarte
Verarbeitungsprozesse, durch die Reinigung des
Umfelds, durch Zugluft...)
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Referenzierte anwendungsspezische Aufgabenstellung:

Fassung vom:

Hygienerelevanter Sachverhalt

Lt. Aufgaben-
stellung?
(ja/nein)

Bei HRB
bertuck-
sichtigt?
(ja/nein)

Ggf. vom Maschinenhersteller ersatzweise zugrunde gelegte
Anforderungen:

Ggf. kompensatorische MalRnahmen (bei
Nichtberucksichtigung) erforderlich?
(ja/nein)

Welche hygiene- und reinigungsrelevanten Randbedingungen
in Bezug auf die Elektroinstallation wurden zugrunde gelegt?

(ggf. Verweis auf entsprechendes Dokument)

Welche Restrisiken und daraus abgeleiteten MaBhahmen zu ihrer Beherrschung wurden dokumentiert in Bezug auf die in DIN EN 1672-2:2021-05+A50, Kapitel 4 angefiihrten signifikanten Gefahrdungen?

Bei Anderung der anwendungsspezifischen Aufgabenstellung nach dem o.a. Referenzdatum: Welche Auswirkungen ergeben sich hierdurch auf die konstruktive Ausfiihrung?

zurick zum Anfang der Checkliste

Zurick zum Inhaltsverzeichnis
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Ggf. erforderliche Ausfihrungs-
Anforderun Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische Desian-Priifun Design-Priufung Ausfihrunasoriifun rifun 9
9 erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf 9 9 Freigabe gsp 9 Igreigab%
HRB

Projekt-ID: XXXXXXXXX
Projektname: yyyyyyyyy

Checkliste zur Evaluierung der HD-Anforderungen an den Lebensmittelbereich nach DIN EN 1672-2:2021-05

Vorbemerkungen:
Die nachfolgende Checkliste orientiert sich an den Anforderungen der DIN EN 1672-2:2021-05 fir den Lebensmittelbereich.

Fur alle Einbauten gelten fur die dem Lebensmittelbereich zuzurechnenden Bereiche die einschlagigen Anforderungen an Konstruktionsmaterialien, Oberflachen, Verbindungen usw. soweit diese nicht
ausdricklich davon ausgenommen werden. (Dem Spritzbereich oder dem Nicht-Lebensmittelbereich zuzurechnende Bereiche sind nach den Anforderungen an diese Bereiche zu evaluieren).

Soweit moéglich verweist die Checkliste auf die bzgl. der jeweiligen Anforderung relevanten Stellen der DIN EN 1672-2:2021-05. Zur Anwendung der Checkliste ist daher die Konsultation der Norm
unabdingbar.

Zur Uberpriifung der Erfillung der jeweiligen Anforderung kann die Priifung von Dokumenten (wie z.B. Materialzertifikate oder Prifprotokolle) erforderlich sein. In diesem Fall fuhrt die Nichtverfiigbarkeit der
entsprechenden Dokumente zur Nichterftllung der Anforderung.

Es wird empfohlen die erforderlichen Dokumente der Benutzerinformation beizufiigen oder in der Benutzerinformation Hinweise zu deren Anforderung zum Zweck der Anforderungsevaluierung einzuftigen.
Anforderungen, die fir das betrachtete Maschinensystem nicht relevant sind, sind in Spalte 2 entsprechend zu kennzeichnen.

Abweichungen von den relevanten Anforderungen sind in Spalte 2 anzuzeigen und in Spalte 3 in Stichworten kurz zu umreil3en. Werden mehrere Abweichungen festgestellt wird empfohlen diese
durchzunummerieren.

Im Falle von festgestellten Abweichungen von den relevanten Anforderungen sollten in Spalte 4 Hinweise auf kompensatorische MalRnahmen zur Beherrschung der Rest-Hygienerisiken eingeftigt werden,
bevorzugt in Form von Verweisen auf die Benutzerinformation. Anmerkungen und Erlauterungen hierzu kénnen in Spalte 5 eingetragen werden. Bei gréfierem Platzbedarf wird empfohlen dies in Form
eingebetteter Dokumente zu tun.

Ggf. erforderliche Ausfiihrungs-
Anforderung Anforderung Ggf. Abweichung [kompensatorische Design-Priifung Design-Prifung Ausfiihrungspriifung SR
erfallt? zur Anforderung |MaRnahmen gemani Freigabe Freigabe
HRB
Anmerkungen,
Erlauterungen,
(ja/nein/nicht _ ' (bevorzugt Verweis auf weiterfiihrende (Kiirzel zum Zeichen Anmerkungen, (Ki.]rzel zum
relevant) (in Stichworten) entsprechenc_ie Stelle_ln Do_kumente, gaf. der Freigabe) Erlgute"rungen, Zelghen der
der Benutzerinformation) Jzwischen MH und MB weiterfuhrende Dokumente |Freigabe)
abgesprochene DesignA
Anpassungen
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Ggf. erforderliche Ausfihrungs-
Anforderun Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische Desian-Priifun Design-Priufung Ausfihrunasoriifun rifun g
9 erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf 9 9 Freigabe gsp 9 prutung
Freigabe
HRB
Design-Prifung durchgefiihrt Am: MH MB
Anderungspsriifung und Design-Freeze durchgefiihrt Am: MH MB:
Ausfihrungsprifung (FAT) durchgefihrt Am: MH MB
Anderungspriifung und Freigabe Ausfiihrung Am: MH MB

Abgrenzung des Lebensmittelbereichs des Maschinensystems

) Liegt seitens des MH eine Dokumentation der
Abgrenzung vor?

. Besteht Konsens zw. MH und MB bzgl. der vom MH
dokumentierten Abgrenzung?

Entsprechen die verwendeten Werkstoffe den Anforderungen aus DIN EN 1672-2 (2021) Kapitel 5.2.1 und 5.2.2, insbesondere in Bezug auf

. Eignung fur die bestimmungsgemalie Verwendung
unter normalen oder vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen?

. die Erfullung der allgemeinen Anforderungen an
Werkstoffoberflachen gemanr Abschnitt 5.2.17?

. die Erfullung der fur den Lebensmittelbereich
spezifischen Anforderungen gemaf Abschnitt 5.2.27?

Informationen in der Betriebsanleitung tber
ungeeignete Betriebsbedingungen, Reinigungsverfahren
und Reinigungs- sowie Desinfektionsmittel? (Abschnitt
5.2.1)

. Vorhandene Konformitétserklarungen fir Werkstoffe,
die unter EinzelmafRnahmen gemaf VO (EG) Nr. 1935/2004
Art. 5 fallen?
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Ggf. erforderliche

die unter fur den Aufstellungsort des Maschinensystems
zutreffende nationale EinzelmaBnahmen gemaf VO (EG)
Nr. 1935/2004 Art. 6 fallen?

. . . . Ausfuhrungs-
Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische . " Design-Priufung " " .
Anforderung erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf Design-Prafung Freigabe Ausflihrungsprafung pru_fung
Freigabe
HRB
. Vorhandene Konformitatserklarungen fir Werkstoffe,

. Ggf. weitere, fur den Aufstellungsort des
Maschinensystems relevante, Materialzertifikate oder
Konformitatserklarungen.

(Wenn zutreffend:In Spalte Anmerkungen erlautern)

Anmerkung:

DIN 10528 (2017) ,Lebensmittelhygiene — Anleitung fur die Auswahl von Werkstoffen fuir den Kontakt mit Lebensmitteln — Allgemeine Grundséatze" gibt
einen Uberblick zu Anforderungen an Werkstoffe fur den Einsatz im Lebensmittelbereich fiir den Aufstellungsort Deutschland.

Evaluierung der konstruktiven Ausfiihrung des Lebensmittelbereichs

Entspricht die Ausfihrung der Oberflachen den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.1 insbesondere in Bezug auf

° Abwesenheit von Spalten?

. Oberflachenrauhigkeit?

Sind ggf. besondere (daruber hinaus gehende)
Anforderungen an die Oberflachentopographie erfullt?

. Entleerbarkeit?

. Ausgestaltung von Ecken gebildet aus zwei Flachen
(Flachenwinkel)?

) Ausgestaltung von Ecken gebildet aus drei oder
mehr Flachen (Flachenwinkel)?

. Ausfiihrung von bindigen Flachenverbindungen?

. Ausfiihrung von Uberlappenden
Flachenverbindungen?

Entspricht die Ausfihrung der Verbindungen den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.2 insbesondere in Bezug auf
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Ggf. erforderliche

. . . . Ausfuhrungs-
Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische I Design-Priufung . . N
Anforderung erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf Design-Prafung Freigabe Ausflihrungsprafung pru_fung
Freigabe
HRB
. Evaluierung der Vermeidbarkeit?

feste Verbindungen (DIN EN 1672-2:2021-05
Abschnitt 5.3.2.2.2)?

. I6sbare Verbindungen?

o Ist eine Versiegelung erforderlich?

o RoutineméRig zu I6sende Verbindungen:

Werden Informationen Giber Demontage-, Reinigungs-
und, falls erforderlich, Desinfektionshaufigkeiten und -
verfahren in der Betriebsanleitung bereitgestellt?

0 Genugt die Ausfuhrung der Dichtstellen den
Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Abschnitt
5.3.2.2.3?

o Genugt der Dichtstoff den Anforderungen an
Werkstoffe und Oberflachen?

o Demontage von Dichtungskonstruktionen: Enthéalt
die Benutzerinformation einen detaillierten Leitfaden
(Anleitung) fur die Demontage, Reinigung und Montage?

o Enthalt die Benutzerinformation Daten oder Verfahren
zur Uberprifung der (dichtungsrelevanten)
Werkstoffeigenschaften im Zusammenhang mit den
Anforderungen an den Austausch der Dichtungen?

Entspricht die Ausfiihrung der Verbindungselemente den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.3 insbesondere in Bezug auf

. die Evaluierung der Unvermeidbarkeit ihrer
Verwendung?
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. Abweichung
zur Anforderung

Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Design-Prifung

Design-Priufung
Freigabe

Ausfuhrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

die Erfullung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2.1.1 der DIN EN 1672-
2:2021-05 an Werkstoffe und Oberflachen?

) der dort in Abschnitt 5.3.2.3.1 ausgefuhrten
Gestaltungsmerkmale der Verbindungselemente?

. der Ausfiihrung von Plansenkungen?
(Abschnitt 5.3.2.3.2)

. der Ausfiihrung von Stift- oder
Bolzenverbindungen (z.B. zur Verbindung mit
Antriebspindeln)? (Abschnitt 5.3.2.3.3)

. der Zuganglichkeit einer Sichtprifung?

. Reinigungshinweise in der Benutzerinformation?

Entspricht die Ausfihrung der (Produkt- und Medien-)Ableitungen den Anforderungen aus DIN EN 1672-2 (2021) Kapitel 5.3.2.4 inshesondere in Bezug

auf

e vorzugsweise Selbstentleerung von Behaltern?

. Selbstentleerung von Rohrleitungen?

o Selbstentleerung von Pumpen (einschlieRlich
erforderlicher Einbauhinweise in der
Benutzerinformation)?

Totrdume — Lager - Wellendurchgange

Wurden Totrdume entsprechend den
Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel
5.3.2.5 vermieden?

Entspricht die Ausfihrung der Lager den
Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel
5.3.2.6?

Entspricht die Ausfihrung der Wellendurchgange
mit dynamischer Abdichtung (z. B. Wellenabdichtung)
den Anforderungen aus DIN EN 1672-2 (2021) Kapitel
5.3.2.7?
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. Abweichung
zur Anforderung

Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Design-Prifung

Design-Priufung
Freigabe

Ausfuhrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

Entsprechen Schmiermittel und andere gefahrliche Stoffe den Anforderungen aus DIN EN 1672-2 (2021) Kapitel 5.3.2.8 insbesondere in Bezug auf

. die Evaluierung der Unvermeidbarkeit ihrer
Verwendung?
. der Entsprechung der Anforderungen fur

Schmiermittel der EN ISO 21469:20067?

. der Entsprechung der Anforderungen der EN I1ISO
21469:2006 fur andere eingesetzte geféhrliche Stoffe
(soweit zutreffend und anwendbar)?

Entspricht die Ausfuhrung der Schmierbereiche den Anforderu

ngen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.9 insbesondere in Be

zug auf

Lebensmittelbereichs?

) Platzierung der Schmierbereiche auRerhalb des

) Ausfuhrung der Schmiermittelauslasse?
. Kennzeichnung der Einlaufstellen?

. Vermeidung von Uberschmierungen?

. Ggf. Darlegung der technischen

Unvermeidbarkeit bei Platzierung von Schmierstellen
innerhalb des Lebensmittelbereichs?

in Bezug auf

Entspricht die Ausfihrung der Messgerate und Probenahmegeréate den Anforderungen aus DDIN EN 1672-2:2021-05+A108 Kapitel 5.3.2.10 insbesondere

. Evaluierung der Notwendigkeit der Platzierung
im Lebensmittelbereich?

die Erfullung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2
(2021)?
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Ggf. erforderliche Ausfihrungs-
Anforderun Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische Desian-Priifun Design-Priufung Ausfihrunasoriifun rifun 9
9 erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf 9 9 Freigabe gsp 9 Igreigab%
HRB

Entspricht die Ausfihrung der Verkleidungen, Abdeckungen, Tlren, Schutzeinrichtungen und deren Befestigungssysteme den Anforderungen
ausDIN EN 1672-2:2021-05) Abschnitt 5.3.2.11 insbesondere in Bezug auf

) Die Evaluierung der Notwendigkeit der
Einbindung in den Lebensmittelbereich

die Erfullung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2
(2021) fur die in den Lebensmittelbereich
eingebundenen Teile

die allgemeinen, nicht Lebensmittelbereich
spezifischen Anforderungen aus DIN EN 1672-2 (2021)
Abschnitt 5.3.2.11

Entspricht die Ausfihrung von Schaltschrank und Verteileranschliissen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Abschnitt 5.3.2.12 insbesondere in Bezug auf

. die Evaluierung der Notwendigkeit der
Einbindung in den Lebensmittelbereich?

die Erfullung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2
(2021) fur die in den Lebensmittelbereich
eingebundenen Teile?

. die Abdichtung des Schaltschranks gegenuber
dem Lebensmittelbereich?

. die allgemeinen, nicht Lebensmittelbereich
spezifischen Anforderungen an das Design von
Steuergeraten?

. die allgemeinen, nicht Lebensmittelbereich
spezifischen Anforderungen an das Design von
Kabeldurchfihrungen?
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Ggf. erforderliche

. . . . Ausfuhrungs-
Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische I Design-Priufung . . N
Anforderung erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf Design-Prafung Freigabe Ausflihrungsprafung pru_fung
Freigabe
HRB
. die allgemeinen, nicht Lebensmittelbereich

spezifischen Anforderungen an das Design von
Drehverschlissen fur Schaltschranke?

. die allgemeinen, nicht Lebensmittelbereich
spezifischen Anforderungen an das Design von
Bugel- und Drehgriffen?

Entspricht die Ausfihrung der Isolierungen den Anforderungen

aus DIN EN 1672-2 (2021) Abschnitt 5.3.2.13 insbesondere in Bezug auf

. Die Evaluierung der Notwendigkeit der
Einbindung in den Lebensmittelbereich

die Erfullung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2
(2021) fur die in den Lebensmittelbereich
eingebundenen Teile?

. die allgemeinen, nicht Lebensmittelbereich
spezifischen Anforderungen an das Design von
Isolierungen?

Entspricht die Ausfiihrung der eingebauten Ventile

bzgl. der dem Lebensmittelbereich
zuzurechnenden Flachen den einschlagigen
Anforderungen der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN
EN 1672-2:2021-05?

. Bzgl. des Einbaus den Anforderungen des
Abschnitts 5.3.2.4 (Ableitung)? (Einschliellich
entsprechender Einbauhinweise in der
Betriebsanleitung)
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Ggf. erforderliche

. . . . Ausfuhrungs-
Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische I Design-Priufung " " .
Anforderung erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf Design-Prafung Freigabe Ausflihrungsprafung pru_fung
Freigabe
HRB
. Der Anforderung der Reinigbarkeit aller

produktexponierten Flachen (durch entsprechende
Schaltung des Ventils wahrend der Reinigung)?
(Einschliel3lich der Dokumentation der erforderlichen
Schaltungen in der Betriebsanleitung)

Ausfuhrung von Einbauteilen (wie z.B. Sensoren, Sprihkodpfe)

Entspricht die Ausfiihrung von Einbauteilen
(wie z.B. Sensoren, Spruhkdpfe) bzgl. der dem
Lebensmittelbereich zuzurechnenden Flachen den
einschlagigen Anforderungen der Abschnitte 5.2.2 und
5.3.2 der DIN EN 1672-2:2021-057?

Entspricht die Ausfiihrung von Motoren im Lebensmittelbereich den Anforderungen aus Abschnitt 5.3.6.2 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere in

Bezug auf

. die Evaluierung der Notwendigkeit der
Einbindung in den Lebensmittelbereich?

die Erfullung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2:2021-
05?

. die Anforderungen an die Fuhrung des
Lufterstroms?

. der Anforderung der Vermeidung von
Lufteroffnungen im Lebensmittel- und
Spritzbereich? (Abschnitt 5.3.6.5)

Entspricht die Ausfiihrung von Versorgungssystemen (wie z.B. Kabel, Leitungen und Anschliisse) im Lebensmittelbereich den Anforderungen aus den

Abschnitten 5.3.6.3 und 5.3.6.4 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere in Bezug auf
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Ggf. erforderliche

. . . . Ausfuhrungs-
Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische I Design-Priufung . . N
Anforderung erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf Design-Prafung Freigabe Ausflihrungsprafung pru_fung
Freigabe
HRB
. die Evaluierung der Notwendigkeit der

Einbindung in den Lebensmittelbereich?

die Erflllung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2:2021-
05?

. der Verwendung bevorzugt offener
Ablagerungen und Halterungen oder abgedichteter
Hohlprofile?

. Der Vermeidung von Bundelungen flexibler
Kabel und flexibler Leitungen

Lufter6ffnungen und Ausrichtung des Luftstroms aus Luftungsoffnungen

Entspricht die Ausrichtung des Luftstroms aus
Luftungsoffnungen den Anforderungen aus Abschnitt
5.3.6.5 der DIN EN 1672-2:2021-05?

. Ist die Anforderung der Vermeidung von
Lufter6ffnungen im Lebensmittel- und Spritzbereich
erfullt? (Abschnitt 5.3.6.5)

Entspricht die Ausfihrung von Scharnieren im Lebensmittelbereich den Anforderungen aus Abschnitt 5.3.6.6 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere
in Bezug auf

. die Evaluierung der Notwendigkeit der
Einbindung in den Lebensmittelbereich?

die Erflllung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2:2021-
05?
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Ggf. erforderliche

und leichte Zugénglichkeit? (Bei Erfordernis des
Ausbaus von Teilen mussen diese leicht, d.h. ohne
Werkzeuge, l6sbar sein)

. . . . Ausfuhrungs-
Anforderung Ggf. Abweichung |kompensatorische I Design-Priufung . . N
Anforderung erfullt? zur Anforderung |MalRnahmen gemaf Design-Prafung Freigabe Ausflihrungsprafung pru_fung
Freigabe
HRB
. der Anforderungen an eine leichte Reinigung

. die Ausfuhrung fur eine einfache Demontage
und Abdichtung beweglicher Teile?

. Mindestabstand zwischen Scharnieren?

auf

Entsprechen die Kennzeichnungen (nach EN ISO 12100:2010, 6.4.4 a) und b)) sowie Bildzeichen (Piktogramme) und Warnhinweise fir die sichere
Verwendung der Maschine (hach EN ISO 12100:2010, 6.4.4 c)) den Anforderungen aus Abschnitt 6.1 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere in Bezug

. die Evaluierung der Notwendigkeit der
Einbindung in den Lebensmittelbereich?

die Erfullung der einschlagigen Anforderungen
der Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN EN 1672-2:2021-
05?

o die Zulassigkeit der Ausfulhrung?

Abstand und Zugénglichkeit fur die Reinigung

Entsprechen Abstand und Zugéanglichkeit fir die
Reinigung den allgemeinen Anforderungen aus DIN EN
1672-2:2021-05 Abschnitt 5.3.5.1 insbesondere auch in
Bezug auf die erforderlichen Informationen zur
Aufstellung in der Benutzerinformation. Sind diese
Informationen kompatibel mit den in der
Anforderungsspezifikation angezeigten
Platzbeschréankungen?
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. Abweichung
zur Anforderung

Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Design-Prifung

Design-Priufung
Freigabe

Ausfuhrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

Reinigung den Anforderungen ausDIN EN 1672-2:2021-

Entsprechen Abstand und Zuganglichkeit fir die

05 Abschnitt 5.3.5, insbesondere auch in Bezug auf die
ergonomische Gestaltungsprinzipien fur Maschinen mit
manueller Handhabung oder fir mobile Maschinen EN

1005-2:2003 + A1:2008, EN 1005-3:2002+A1:2008 und
EN 1005-4:2005+A1:20087?

zurick zum Anfang der Checkliste

Zuriick zum Inhaltsverzeichnis
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Anforderung (k;gr];;:)srgtirrliﬁ:se Design- Ausfihrungs-
Anforderung erfiillt? Ggf. Abweichung zur Anforderung Mafznahmen gemaf Design-Prifung E::i;uar;% Ausfuhrungsprifung E:;Jiguar;)ge
HRB

Projekt-1D: XXXXXXXXX
Projektname: yyyyyyyyy

Checkliste zur Evaluierungen der HD-Anforderungen an den Spritzbereich

Vorbemerkung:
Die nachfolgende Checkliste orientiert sich an den Anforderungen der A12 fur den Spritzbereich.
Es gelten die konstruktiven Anforderungen fir den Lebensmittelbereich, soweit in Abschnitt 5.2.3 und Abschnitt 5.3.3 ausdricklich keine abgeschwachten Anforderungen ausgefuhrt werden.

Fur alle Einbauten gelten fir die dem Spritzbereich zuzurechnenden Bereiche die einschlagigen Anforderungen an Konstruktionsmaterialien, Oberflachen, Verbindungen usw. soweit diese nicht ausdrticklich davon
ausgenommen werden. (Dem Lebensmittelbereich oder dem Nicht-Lebensmittelbereich zuzurechnende Bereiche sind nach den Anforderungen an diese Bereiche zu evaluieren).

Soweit moéglich verweist die Checkliste auf die bzgl. der jeweiligen Anforderung relevanten Stellen der DIN EN 1672-2:2021-05+A2. Zur Anwendung der Checkliste ist daher die Konsultation der Norm unabdingbar.

Zur Uberpriifung der Erfillung der jeweiligen Anforderung kann die Priifung von Dokumenten (wie z.B. Materialzertifikate oder Priifprotokolle) erforderlich sein. In diesem Fall fuhrt die Nichtverfugbarkeit der
entsprechenden Dokumente zur Nichterfullung der Anforderung.

Es wird empfohlen die erforderlichen Dokumente der Benutzerinformation beizufligen oder in der Benutzerinformation Hinweise zu deren Anforderung zum Zweck der Anforderungsevaluierung einzuftigen.
Anforderungen, die fir das betrachtete Maschinensystem nicht relevant sind in Spalte 2 entsprechend zu kennzeichnen.

Abweichungen von den relevanten Anforderungen sind in Spalte 2 anzuzeigen und in Spalte 3 in Stichworten kurz zu umreiRen. Werden mehrere Abweichungen festgestellt wird empfohlen diese
durchzunummerieren.

Im Falle von festgestellten Abweichungen von den relevanten Anforderungen sollten in Spalte 4 Hinweise auf kompensatorische MalRnahmen zur Beherrschung der Rest-Hygienerisiken eingeflgt werden, bevorzugt
in Form von Verweisen auf die Betriebsinformation. Anmerkungen und Erlauterungen hierzu kénnen in Spalte 5 eingetragen werden. Bei groRerem Platzbedarf wird empfohlen dies in Form eingebetteter Dokumente
zu tun.

Ggf. erforderliche . .
Anforderung kompensatorische Design- Ausflhrungs-
Anforderun Ggf. Abweichung zur Anforderun Design-Priufun U Ausfuhrungsprufun rafun
9 erfullt? 9 9 9 Malnahmen gemaf 9 9 Pru-fung gsp 9 prutung
HRB Freigabe Freigabe
. |Anmerkungen, Erlauterungen, weiterfihrende |(Ktrzel
(bevorzugt Verweis : .
. . Dokumente, ggf. zwischen zum . (Karzel zum
(ja/nein/nicht 1. .. auf entsprechende . . Anmerkungen, Erlauterungen, .
(in Stichworten) . Maschinenhersteller (H) und Zeichen o Zeichen der
relevant) Stelle in der : : weiterfihrende Dokumente .
: , Maschinenbetreiber (B) abgesprochene der Freigabe)
Benutzerinformation) : .
Design-Anpassungen Freigabe)
Design-Prifung durchgefiihrt Am: H B
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. Abweichung zur Anforderung

Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Design-Prifung

Design-
Prifung
Freigabe

Ausfihrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

Anderungspsriifung und Design-Freeze

durchgefihrt Am: H B:
Ausfuihrungsprifung (FAT) durchgefihrt Am: H B
Anderungspriifung und Freigabe Ausfiihrung |Am: H B

Abgrenzung des Spritzbereichs des Maschinensystems

. Liegt seitens des MH eine
Dokumentation der Abgrenzung vor?

o Besteht Konsens zw. MH MB
bzgl. der vom MH dokumentierten
Abgrenzung?

Entsprechen die verwendeten Werkstoffe den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Abschnitt 5.2.1 und Abschnitt 5.2.3, insbesondere in Bezug auf

) Eignung fur die
bestimmungsgemalle Verwendung
unter normalen oder vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen?

. die Erfullung der allgemeinen
Anforderungen an
Werkstoffoberflachen geman
Abschnitt 5.2.1?

. die Erfillung der fur den
Spritzbereich spezifischen
Anforderungen geman Abschnitt
5.2.3?

Informationen in der
Betriebsanleitung Uiber ungeeignete
Betriebsbedingungen,
Reinigungsverfahren und Reinigungs
sowie Desinfektionsmittel?

Anmerkung:

DIN 10528 (2017) ,Lebensmittelhygiene — Anleitung fiir die Auswahl von Werkstoffen fiir den Kontakt mit Lebensmitteln — Allgemeine Grundsétze* gibt einen Uberblick zu

Anforderungen an Werkstoffe fir den Einsatz im Lebensmittelbereich fur den Aufstellungsort Deutschland.
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Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Anforderung

Anforderung erfullt?

Ggf. Abweichung zur Anforderung Design-Prifung

Design-
Prifung
Freigabe

Ausfihrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

Evaluierung der konstruktiven Ausfiihrung des Spritzbereichs

Vorbemerkung:

Wenn in dieser Norm nichts anderes festgelegt ist, muss der Spritzbereich so gestaltet und gebaut sein, dass er die gleichen Anforderungen erftillt wie der
Lebensmittelbereich.

Da das Lebensmittel nicht in den Lebensmittelbereich zurtickkehrt, diirfen die technischen Konstruktionskriterien weniger streng sein als im Lebensmittelbereich.

Hinweis: Es wird empfohlen von den Anforderungen an den Lebensmittelbereich auszugehen auszugehen und Abweichungen davon zu dokumentieren und ggf. zu
begrinden.

Entspricht die Ausfihrung der Oberflachen den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05?
o0 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fiir den Lebensmittelbereich entsprechend Kapitel 5.3.2.1
0 Bzgl. der Oberflachenrauhigkeit kbnnen die Anforderungen abgeschwacht werden.

0 Bzgl. der Ausgestaltung von Ecken (Flachenwinkeln) sind Ausfiihrungen gemaf Abschnitt 5.3.3.3 zulassig

Sind die Anforderungen erfiillt in Bezug auf

) Abwesenheit von Spalten?

) Oberflachenrauhigkeit?

wurden die Anforderungen ggf.
gegenuber den Anforderungen an den
Lebensmittelbereich abgeschwécht?

° Entleerbarkeit?

. Ausgestaltung von Ecken
gebildet aus zwei Flachen
(Flachenwinkel)?

. Ausgestaltung von Ecken
gebildet aus drei oder mehr Flachen
(Flachenwinkel)?

. Ausfuhrung von bundigen
Flachenverbindungen?

. Ausfiihrung von Uberlappenden
Flachenverbindungen?

Entspricht die Ausfiihrung der Verbindungen den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-057?
3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich

3 Verbindung durch Schweil3en oder Verkleben, Verbindung durch Profil: Abschwédchend sind auch die in Abschnitten 5.3.3.3 und 5.3.3.4 dargelegte
Ausflihrungen zulassig

3 Verbindungselemente: Abweichend sind auch die in Abschnitt 5.3.3.5 dargelegten Ausfiihrungen zuléassig

Sind die Anforderungen aus Kapitel 5.3.2.2 erfillt, insbesondere in Bezug auf

. Evaluierung der Vermeidbarkeit?
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Ggf. Abweichung zur Anforderung Design-Prifung

Design-
Prifung
Freigabe

Ausfihrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

. feste Verbindungen DIN EN 1672
2:2021-05 Abschnitt 5.3.2.2.2)?

. I6sbare Verbindungen?
o Ist eine Versiegelung erforderlich?

o RoutineméRig zu l6sende
Verbindungen:

Werden Informationen Gber Demontage-,
Reinigungs- und, falls erforderlich,
Desinfektionshaufigkeiten und -verfahren
in der Betriebsanleitung bereitgestellt?

o Genugt die Ausfuhrung der
Dichtstellen den Anforderungen aus DIN
EN 1672-2 (2021) Abschnitt 5.3.2.2.3?

0 Genlugt der Dichtstoff den
Anforderungen an Werkstoffe und
Oberflachen?

o Demontage von
Dichtungskonstruktionen: Enthalt die
Betriebsanleitung einen detaillierten
Leitfaden (Anleitung) fur die Demontage,
Reinigung und Montage?

o Enthalt die Bedienungsanleitung
Daten oder Verfahren zur Uberpriifung
der (dichtungsrelevanten)
Werkstoffeigenschaften im
Zusammenhang mit den Anforderungen
an den Austausch der Dichtungen?

Entspricht die Ausfiihrung der Verbindungselemente A81den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05

3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich
3 Verbindungselemente: Abweichend sind auch die in Abschnitt 5.3.3.5 dargelegten Ausfiihrungen zuléassig

Sind die Anforderungen aus Kapitel 5.3.2.3 erfilllt, insbesondere in Bezug auf
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Ggf. erforderliche

Anforderung kompensatorische Design- Ausfiihrungs-
Anforderung erfiillt? Ggf. Abweichung zur Anforderung Mafznahmen gemaf Design-Prifung Pru-fung Ausfuhrungsprifung pru.fung
Freigabe Freigabe
HRB

) die Evaluierung der

Unvermeidbarkeit ihrer

Verwendung?

. die Erfullung der einschlagigen

Anforderungen der Abschnitte 5.2.2
und 5.3.2.1.1 der DIN EN 1672-2
(2021) an Werkstoffe und
Oberflachen?

o der dort in Abschnitt 5.3.2.3.1
ausgefihrten
Gestaltungsmerkmale der
Verbindungselemente?

. der Ausfuhrung von
Plansenkungen?

. der Ausfiihrung von Stift-
oder Bolzenverbindungen (z.B. zur
Verbindung mit Antriebspindeln)?

. der Zuganglichkeit einer
Sichtpriafung?

. Reinigungshinweise in der
Betriebsanleitung?

Sind die Anforderung aus Kapitel 5.3.2.4 erfillt, insbesondere in Bezug auf

Entspricht die Ausfuhrung der (Produkt- und Medien-)Ableitungen den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05?
o Falls zutreffend: Es gelten die entsprechenden Anforderungen fir den Lebensmittelbereich
o Flachen sind so auszufiihren, dass Produkt vom Lebensmittelbereich weggefuhrt wird

. Selbstentleerung von
Behéltern?
. Selbstentleerung von

Rohrleitungen?

. Selbstentleerung von
Pumpen (einschlieRlich
erforderlicher Einbauhinweise in der
Betriebsanleitung)?

Totraume - Lager — Wellendurchgéange

3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. Abweichung zur Anforderung

Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Design-Prifung

Design-
Prifung
Freigabe

Ausfihrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

entsprechend den Anforderungen
aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel
5.3.2.5 vermieden?

Wurden Totrdume

Lager den Anforderungen aus DIN
EN 1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.6?

Entspricht die Ausfihrung der

Wellendurchgénge mit dynamischer
Abdichtung (z. B. Wellenabdichtung)
den Anforderungen aus DIN EN
1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.7?

Entspricht die Ausfihrung der

Entsprechen Schmiermittel und andere geféahrliche Stoffe den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05?
Es gelten die Anforderungen fiir den Lebensmittelbereich

Sind die Anforderungen aus Kapitel 5.3.2.8 erfillt, insbesondere in Bezug auf

Unvermeidbarkeit ihrer Verwendung?

die Evaluierung der

Anforderungen fur Schmiermittel der
EN ISO 21469:20067

der Entsprechung der

Anforderungen der EN ISO
21469:2006 fur andere eingesetzte
gefahrliche Stoffe (soweit zutreffend
und anwendbar)?

der Entsprechung der

Entspricht die Ausfiihrung der Schmierung den Anforderungen aus DIN EN1672-2:2021-057
Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich

Sind die Anforderungen aus Kapitel 5.3.2.9 erfilllt, insbesondere in Bezug auf
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Ggf. erforderliche

Anforderung kompensatorische Design- Ausfiihrungs-
Anforderung erfiillt? Ggf. Abweichung zur Anforderung Mafznahmen gemaf Design-Prifung Pru-fung Ausfuhrungsprifung pru.fung
Freigabe Freigabe
HRB
. Platzierung der

Schmierbereiche aul3erhalb des
Lebensmittelbereichs und
Zuganglichkeit ohne Beintrachtigung
des Lebensmittels?

. Ausfuhrung der
Schmiermittelauslasse?

. Kennzeichnung der
Einlaufstellen?

. Vermeidung von
Uberschmierungen?

) Ggf. Darlegung der
technischen Unvermeidbarkeit bei
Platzierung von Schmierstellen
innerhalb des Lebensmittelbereichs?

Entspricht die Ausfihrung der Messgerate und Probenahmegerate den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.10 in Bezug auf die dem Spritzbereich
zugeordneten Bereiche insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der einschlagigen
Anforderungen der Abschnitte 5.2.3
und 5.3.3 der DIN EN 1672-2:2021-
05?

Entspricht die Ausfihrung der Verkleidungen, Abdeckungen, Turen, Schutzeinrichtungen und deren Befestigungssysteme den Anforderungen aus DIN EN 1672-

2:2021-05
. Es gelten die Anforderungen fur den Lebensmittelbereich
3 Bzgl. Konstruktionswerkstoffen und Konstruktiion gelten die Anforderungen fir den Spritzbereich

Sind die Anforderungen in Abschnitt 5.3.2.11 erfillt, insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der einschlagigen
Anforderungen der Abschnitte 5.2.3
und 5.3.3 der DIN EN 1672-2:2021-
05 fur die in den Spritzbereich
eingebundenen Teile ?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen aus DIN EN 1672-
2:2021-05 Abschnitt 5.3.2.11?

Entspricht die Ausfiihrung von Schaltschrank und Anschlussdose den Anforderungen aus EN 1672-2 (2021)
3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich
. Bzgl. Konstruktionswerkstoffen und Konstruktion gelten die Anforderungen fiir den Spritzbereich
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. Abweichung zur Anforderung

Ggf. erforderliche
kompensatorische
Malnahmen gemaf
HRB

Design-Prifung

Design-
Prifung
Freigabe

Ausfihrungsprifung

Ausfuhrungs-
prifung
Freigabe

Sind die Anforderungen aus Abschnitt 5.3.2.12 erfullt, insbesondere in Bezug auf

. die Erfillung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
EN 1672-2:2021-05 fir die in den
Spritzbereich eingebundenen Teile?

. die Abdichtung des
Schaltschranks gegenuber dem
Lebensmittelbereich?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design von
Steuergeraten?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design von
Kabeldurchfuhrungen?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design von
Drehverschlussen fur
Schaltschranke?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design von
Bugel- und Drehgriffen?

Entspricht die Ausfiihrung der Isolierungen den Anforderungen ausDIN EN 1672-2:2021-05

3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich
3 Bzgl. Konstruktionswerkstoffen und Konstruktion gelten die Anforderungen fiir den Spritzbereich

Sind die Anforderungen aus Abschnitt 5.3.2.13 erfiillt, insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
EN 1672-2:2021-05 fir die in den
Spritzbereich eingebundenen Teile?
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Ggf. erforderliche

Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design von
Isolierungen?

Anforderung kompensatorische Design- Ausfuhrungs-
Anforderung erfiillt? Ggf. Abweichung zur Anforderung Mafznahmen gemaf Design-Prifung Pru-fung Ausfuhrungsprifung pru.fung
Freigabe Freigabe
HRB
. die allgemeinen, nicht

Entspricht die Ausfihrung der eingebauten Ventile den Anforderungen aus der DIN EN 1672-2:2021-05?
3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich

3 Bzgl. Konstruktionswerkstoffen und Konstruktion gelten die Anforderungen fiir den Spritzbereich
Sind die Anforderungen erflllt, insbesondere

. Bzgl. der dem Spritzbereich
zuzurechnenden Flachen den
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
EN 1672-2:2021-057?

Ausfuhrung von Einbauteilen (wie z.B. Sensoren, Spruhkdpfe)

. Entspricht die Ausfuhrung
von Einbauteilen (wie z.B.
Sensoren, Spruhkopfe) bzgl. der
dem Spritzbereich zuzurechnenden
Flachen den einschlagigen
Anforderungen der Abschnitte 5.2.3
und 5.3.3 der A122DIN EN 1672-
2:2021-057?

Entspricht die Ausfiihrung von Motoren im Spritzbereich den Anforderungen aus Abschnitt 5.3.6.2 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
EN 1672-2:2021-05?

) die Anforderungen an die
Flhrung des Lifterstroms?

Entspricht die Ausfiihrung von Versorgungssystemen (wie z.B. Kabel, Leitungen und Anschliisse) im Spritzbereich den Anforderungen aus den Abschnitten 5.3.6.3 und
5.3.6.4 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere in Bezug auf
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Ggf. erforderliche

Anforderun TSI, Ggf. Abweichung zur Anforderun IR TR Design-Prifun Ilgrejflgrr: Ausfihrungsprifun A:IU_S;qu:fungs-
d erfullt? gt 9 9 MaRnahmen geman 9 9 Lelnte] gsp g prufung
Freigabe Freigabe
HRB
. die Erfullung der

einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
EN 1672-2:2021-05?

. der Verwendung bevorzugt
offener Ablagerungen und
Halterungen oder abgedichteter
Hohlprofile?

. Der Vermeidung von
Bundelungen flexibler Kabel und
flexibler Leitungen

Lufter6ffnungen und Ausrichtung des Luftstroms aus LU

ftungsoffnungen

. Entspricht die Ausrichtung
des Luftstroms aus
Luftungsoffnungen den
Anforderungen aus Abschnitt 5.3.6.5
der DIN EN 1672-2:2021-05?

. Ist die Anforderung der
Vermeidung von Lufter6ffnungen
im Lebensmittel- und
Spritzbereich erflillt? (Abschnitt
5.3.6.5)

Entspricht die Ausfiihrung von Scharnieren

im A188Spritz

bereich den Anforderungen aus Abschnitt 5.3.6.6 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere in Bezug auf

. die Evaluierung der
Notwendigkeit der Einbindung in
den Spritzbereich?

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
EN 1672-2:2021-05+A191?

. der Anforderungen an
Reinigbarkeit und leichte
Zuganglichkeit?
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Ggf. erforderliche

Anforderung kompensatorische Design- Ausfuhrungs-
Anforderung erfiillt? Ggf. Abweichung zur Anforderung Mafznahmen gemaf Design-Prifung Pru-fung Ausfuhrungsprifung pru.fung
Freigabe Freigabe
HRB
) Mindestabstand zwischen

Scharnieren?

Entsprechen die Ausfiihrungen von Kennzeichen (nach EN ISO 12100:2010, 6.4.4 a) und b)) sowie von Zeichen (Piktogramme) und von Warnhinweisen fur die sichere
Verwendung der Maschine (nach EN ISO 12100:2010, 6.4.4 c)) den Anforderungen aus Abschnitt 6.1 der DIN EN 1672-2, insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
A196EN 1672-2 (2021)?

. die Zulassigkeit der
Ausfihrung?

Abstand und Zugéanglichkeit fir die Reinigung

. Entsprechen Abstand und
Zuganglichkeit fur die Reinigung den
allgemeinen Anforderungen aus
DIN EN 1672-2:2021-05 Abschnitt
5.3.5.1 insbesondere auch in Bezug
auf die erforderlichen Informationen
zur Aufstellung in der
Benutzerinformation. Sind diese
Informationen kompatibel mit den in
der Anforderungsspezifikation
angezeigten Platzbeschréankungen?

. Entsprechen Abstand und
Zuganglichkeit fur die Reinigung den
Anforderungen aus DIN EN 1672-
2:2021-05 Abschnitt 5.3.5,
insbesondere auch in Bezug auf die
ergonomische Gestaltungsprinzipien
fur Maschinen mit manueller
Handhabung oder fur mobile
Maschinen EN 1005-
2:2003+A1:2008, EN 1005-
3:2002+A1:2008 und EN 1005-
4:2005+A1:2008?

zurick zum Anfang der Checkliste
Zuriick zum Inhaltsverzeichnis
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Gof.
. erforderliche Design- Ausfuhrungs
Anforderung |Ggf. Abweichung zur kompensator T N " " N
Anforderung .. . Design-Priufung Prufung Ausfuhrungspriufung prufung
erfullt? Anforderung ische Freigabe Freigabe
MaRnahmen 9 9
gemall HRB

Projekt-ID: XXXXXXXXX
Projektname: yyyyyyyyy

Checkliste zur Evaluierung der HD-Anforderungen an den Nicht-Lebensmittelbereich

Vorbemerkungen:
Die nachfolgende Checkliste orientiert sich an den Anforderungen der DIN EN 1672-2:2021-05 fur den Nicht-Lebensmittelbereich.

Es gelten die konstruktiven Anforderungen fir den Spritzbereich, soweit in Abschnitt 5.2.4 und Abschnitt 5.3.4 der DIN EN 1672-2:2021-05 ausdriicklich keine abgeschwéchten Anforderungen ausgefuhrt
werden.(Bitte beachten Sie, dass fir den Spritzbereich auf die Anforderungen fir den Lebensmittelbereich verwiesen wird sowiet in Abschnitt 5.2.3 und Abschnitt 5.3.3 ausdricklich keine abgeschwachten
Anforderungen ausgefiuhrt werden)

Fur alle Einbauten gelten fir die dem Nicht-Lebensmittelbereich zuzurechnenden Bereiche die einschlagigen Anforderungen an Konstruktionsmaterialien, Oberflachen, Verbindungen usw. soweit diese nicht
ausdricklich davon ausgenommen werden. (Dem Lebensmittelbereich oder dem Spritzbereich zuzurechnende Bereiche sind nach den Anforderungen an diese Bereiche zu evaluieren).

Soweit moglich verweist die Checkliste auf die bzgl. der jeweiligen Anforderung relevanten Stellen der DIN EN 1972-2:2021-05. Zur Anwendung der Checkliste ist daher die Konsultation der Norm
unabdingbar.

Zur Uberpriifung der Erfillung der jeweiligen Anforderung kann die Priifung von Dokumenten (wie z.B. Materialzertifikate oder Priifprotokolle) erforderlich sein. In diesem Fall fuhrt die Nichtverfugbarkeit der
entsprechenden Dokumente zur Nichterfullung der Anforderung. Es wird empfohlen die erforderlichen Dokumente der Benutzerinformation beizufligen oder in der Benutzerinformation Hinweise zu deren
Anforderung zum Zweck der Anforderungsevaluierung einzufiigen.

Anforderungen, die fir das betrachtete Maschinensystem nicht relevant sind, sind in Spalte 2 entsprechend zu kennzeichnen.

Abweichungen von den relevanten Anforderungen sind in Spalte 2 anzuzeigen und in Spalte 3 in Stichworten kurz zu umrei3en. Werden mehrere Abweichungen festgestellt wird empfohlen diese
durchzunummerieren.

Im Falle von festgestellten Abweichungen von den relevanten Anforderungen sollten in Spalte 4 Hinweise auf kompensatorische MalRnahmen zur Beherrschung der Rest-Hygienerisiken eingeflgt werden,
bevorzugt in Form von Verweisen auf die Betriebsinformation. Anmerkungen und Erlauterungen hierzu kdnnen in Spalte 5 eingetragen werden. Bei groRerem Platzbedarf wird empfohlen dies in Form
eingebetteter Dokumente zu tun.

Gof.
erforderliche Design Ausfuhrungs
Anforderung |Ggf. Abweichung zur kompensator . . N g " " N 9
Anforderung erfiillt? Anforderun ische Design-Prifung Prufung Ausfuhrungsprufung prifung
: g MaRnahmen Freigabe Freigabe
gemall HRB
(bevorzugt
Verweis auf Anmerkungen, Erlauterungen, weiterfihrende . .
(ja/nein/nicht (in Stichworten) entsprechende |Dokumente, ggf. zwischen Maschinenhersteller (lel:éfliLZ;g: Anmerkungen, Erlauterungen, weiterfuhrende (lel:éfleeLZ;g:
relevant) Stelle in der (H) und Maschinenbetreiber (B) abgesprochene Freiaab Dokumente Freigab
Benutzer- Design-Anpassungen [El=RE [EHERE
information)
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Gof.
erforderliche Design- Ausfuhrungs-
Anforderung |Ggf. Abweichung zur kompensator . . N g " " N 9
Anforderung .. . Design-Priufung Prufung Ausfuhrungspriufung prufung
erfullt? Anforderung ische ; ;
Freigabe Freigabe
MaRnahmen
gemall HRB
Design-Prifung durchgefuhrt Am: H B
Anderungspsrufung und Design-Freeze Am: H B
durchgefuhrt
Ausfuhrungsprufung (FAT) durchgefihrt Am: H B
Anderungspriifung und Freigabe Ausfiihrung]Am: H B

Abgrenzung des Nicht-Lebensmittelbereichs des Maschinensystems

. Liegt seitens des H eine
Dokumentation der Abgrenzung
VOr?

o Besteht Konsens zw. H und B
bzgl. der vom H dokumentierten
Abgrenzung?

. Welche inneren Oberflachen

von geschlossenen Teilen und
solchen, die unter normalen
Nutzungsbedingungen nicht
exponiert sind, unterliegen nicht der
Anforderung der Reinigbarkeit?

Entsprechen die verwendeten Werkstoffe
auf

den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Abschnitte 5.2.1 und 5.2.4, insbesondere in Bezug

. Eignung fur die
bestimmungsgemalle Verwendung
unter normalen oder
vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen?

. die Erfullung der allgemeinen
Anforderungen an
Werkstoffoberflachen geman
Abschnitt 5.2.17?

. die Erfillung der fur den Nicht{
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen gemaf3 Abschnitt
5.2.4?
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Anforderung

Anforderung
erfullt?

Ggf. Abweichung zur
Anforderung

Gof.
erforderliche
kompensator
ische
Maflnahmen
gemall HRB

Design-Prufung

Design-
Priafung
Freigabe

Ausfuhrungspriufung

Ausfihrungs-

prufung
Freigabe

Informationen in der
Betriebsanleitung Uiber ungeeignete
Betriebsbedingungen,
Reinigungsverfahren und
Reinigungs- sowie
Desinfektionsmittel?

Entspricht die konstruktive Ausfiihrung+A51 den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05 Abschnitt 5.3.4 fiir den Nicht-Lebensmittelbereich?

Anmerkungen:
3 Die technischen Gestaltungskriterien fur Nicht-Lebensmittelbereiche dirfen weniger streng sein als im Spritzbereich.
3 Bei der Trockenreinigung durfen die technischen Gestaltungskriterien fir Nicht-Lebensmittelbereiche weniger streng sein als bei der

Nassreinigung.

Hinweis: Es wird empfohlen von den Anforderungen an den Spritzbereich auszugehen und Abweichungen davon zu dokumentieren und ggf. zu

begriinden

Sind die Anforderungen erfllt in Bezug auf

. Abwesenheit von Spalten?

. Ausgestaltung von Ecken
gebildet aus zwei Flachen
(Flachenwinkel)?

. Ausgestaltung von Ecken
gebildet aus drei oder mehr Flachen
(Flachenwinkel)?

. Ausfuhrung von biindigen
Flachenverbindungen?

. Ausfuhrung von
Uberlappenden
Flachenverbindungen?

Ausfuhrung von festen Verbindungen

Ausfuhrung von l6sbaren Verbindungen

Ausfiihrung von Verbindungselementen

Ausfuhrung der (Produkt- und Medien-)
Ableitungen

0 Bei Nassreinigung: Es gelten die
Anforderungen aus Kapitel 5.3.2.4 der DIN
EN 1672-2:2021-05 in Bezug auf die
Ableitung

Totraume - Lager — Wellendurchgange
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Gof.
erforderliche

. Design- Ausfuhrungs
Anforderung Anfprderung Ggr. Abweichung zur !<ompensator Design-Priufung Prufung Ausfuhrungspriufung prufung
erfullt? Anforderung ische Freigabe Freigabe
MaRnahmen 9 9
gemall HRB

Es gelten die Anforderungen fiir den Spritzbereich

Sind die Anforderungen aus Kapitel 5.3.3.6 erfiillt, insbesondere in Bezug auf

Entsprechen Schmiermittel und andere geféahrliche Stoffe den Anforderungen aus DIN EN 1672-2:2021-05?

der Entsprechung der

Anforderungen fir Schmiermittel
der EN I1SO 21469:20067?

der Entsprechung der

Anforderungen der EN 1SO

21469:2006 fur andere eingesetzte
geféhrliche Stoffe (soweit zutreffend
und anwendbar)?

o Es gelten die entsprechenden Anforderungen fiir den Lebensmittelbereich

Sind die Anforderungen aus Kapitel 5.3.2.9 erfillt, insbesondere in Bezug auf

Entspricht die Ausfihrung der Schmierung den Anforderungen aus DIN EN1672-2:2021-05?

) Platzierung der
Schmierbereiche au3erhalb des
Lebensmittelbereichs?

) Ausfuhrung der
Schmiermittelauslasse?

. Kennzeichnung der
Einlaufstellen?

. Vermeidung von
Uberschmierungen?

Entspricht die Ausfihrung der Messgerate und Probenahmegeréate den Anforderungen aus DIN EN1672-2:2021-05 Kapitel 5.3.2.10 in Bezug auf die
dem Nicht-Lebensmittelbereich zugeordneten Bereiche insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.4 und 5.3.4 der DIN
EN1672-2:2021-05?
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Anforderung |Ggf. Abweichung zur

Anforderung erfullt? Anforderung

Gof.
erforderliche
kompensator
ische
Maflnahmen
gemall HRB

Design-Prufung

Design-
Priafung
Freigabe

Ausfuhrungspriufung

Ausfihrungs-
prufung
Freigabe

Entspricht die Ausfihrung der Verkleidungen, Abdeckungen, Turen, Schutzeinrichtungen und deren Befestigungssysteme den Anforderungen

aus DIN EN1672-2:2021-05?

. Es gelten die Anforderungen fir den Lebensmittelbereich

Sind die Anforderungen in Abschnitt 5.3.2.11 erfillt, insbesondere in Bezug auf

. die Erfillung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.2 und 5.3.2 der DIN
EN1672-2:2021-05 fir die in den
Lebensmittelbereich eingebundenen
Teile

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen aus DIN EN1672-
2:2021-05 Abschnitt 5.3.2.11

Entspricht die Ausfiihrung von Schaltschrank und Anschlussdose den Anforderungen aus DIN EN1672-2:2021-05

3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich

Sind die Anforderungen aus Abschnitt 5.3.2.12 erfillt, insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.4 und 5.3.4 der DIN
EN1672-2:2021-05 fir die in den
Nicht- Lebensmittelbereich
eingebundenen Teile?

. die Abdichtung des
Schaltschranks gegenuber dem
Lebensmittelbereich?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design
von Steuergeraten?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design
von Kabeldurchfihrungen?
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Gof.
erforderliche

Anforderung |Ggf. Abweichung zur kompensator . . De"3|gn— " " Au"sfuhrungs-
Anforderung . . Design-Prufung Priafung Ausfuhrungsprufung prufung
erfullt? Anforderung ische ; ;
Freigabe Freigabe
MaRnahmen
gemall HRB
) die allgemeinen, nicht

Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design von
Drehverschlussen fur
Schaltschranke?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design
von Bugel- und Drehgriffen?

Entspricht die Ausfiihrung der Isolierungen den Anforderungen aus DIN EN1672-2:2021-05

3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich

Sind die Anforderungen aus Abschnitt 5.3.2.13 erfillt, insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.4 und 5.3.4 der DIN
EN1672-2:2021-05 fur die in den
Nicht-Lebensmittelbereich
eingebundenen Teile?

. die allgemeinen, nicht
Lebensmittelbereich spezifischen
Anforderungen an das Design
von Isolierungen?

Entspricht die Ausfihrung der eingebauten Ventile den Anforderungen aus der DIN EN1672-2:2021-05?

3 Es gelten die entsprechenden Anforderungen fur den Lebensmittelbereich

Sind die Anforderungen erfiillt, insbesondere in Bezug auf

) die einschlagigen
Anforderungen der Abschnitte
5.2.4 und 5.3.4 der DIN EN1672-
2:2021-05 fir die in den
Nichtlebensmittelbereich
zuzurechnenden Flachen?

Ausfuhrung von Einbauteilen (wie z.B. Sensoren, Sprihkdpfe)
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Gof.
erforderliche

Anforderung |Ggf. Abweichung zur kompensator . . De"3|gn— " " Au"sfuhrungs-
Anforderung .. . Design-Priufung Prufung Ausfuhrungspriufung prufung
erfullt? Anforderung ische ; ;
Freigabe Freigabe
MaRnahmen
gemall HRB
. Entspricht die Ausfilhrung von

Einbauteilen (wie z.B. Sensoren,
Sprihkopfe) bzgl. der dem Nicht-
Lebenesmittelbereich
zuzurechnenden Flachen den
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.4 und 5.3.4 der DIN
EN1672-2:2021-05?

Entspricht die Ausfihrung von Motoren im
insbesondere in Bezug auf

Nicht-Lebensm

ittelbereich den Anforderungen

aus Abschnitt 5.3.6.2 der DIN EN1672-2:2021-05),

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.4 und 5.3.4 der DIN
EN1672-2:2021-05?

. die Anforderungen an die
Flhrung des Lufterstroms?

Entspricht die Ausfiihrung von Versorgungssystemen (wie z.B. Kabel, Leitungen und Anschliisse) im Nicht-Lebensmittelbereich den Anforderungen

aus den Abschnitten 5.3.6.3 und 5.3.6.4 der DIN EN1672-2:2021-05, insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.4 und 5.3.4 der DIN
EN1672-2:2021-05?

. der Verwendung bevorzugt
offener Ablagerungen und
Halterungen oder abgedichteter
Hohlprofile?

. Der Vermeidung von
Bundelungen flexibler Kabel und
flexibler Leitungen

Luftungsoffnungen

) Entspricht die konstruktive
Ausfiihrung der
Laftungso6ffnungen den
Anforderungen aus Abschnitt
5.3.6.5 der DIN EN 1672-2 (2021)?
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Gof.
erforderliche

. Design- Ausfuhrungs
Anforderung Anfprderung Ggr. Abweichung zur !<ompensator Design-Priufung Prufung Ausfuhrungspriufung prufung
erfullt? Anforderung ische Freigabe Freigabe
MaRnahmen 9 9
gemall HRB

) Entspricht die Ausrichtung
des Luftstroms aus
Luftungsoffnungen den
Anforderungen aus Abschnitt
5.3.6.5 der DIN EN 1672-2 (2021)?

Entspricht die Ausfihrung von Scharnieren im Lebensmittelbereich den Anforderungen aus Abschnitt 5.3.6.6 derDIN EN1672-2:2021-05,
insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der DIN
EN1672-2:2021-05?

. der Anforderungen an eine
leichte Reinigung und leichte
Zuganglichkeit? (Bei Erfordernis
des Ausbaus von Teilen missen
diese leicht, d.h. ohne Werkzeuge,
|6sbar sein)

o die Ausfuhrung fur eine
einfache Demontage und
Abdichtung beweglicher Teile?

. Mindestabstand zwischen
Scharnieren?

Entsprechen die Ausfiihrungen von Kennzeichen (nach EN ISO 12100:2010, 6.4.4 a) und b)) sowie von Zeichen (Piktogramme) und von
Warnhinweisen fir die sichere Verwendung der Maschine (nach EN ISO 12100:2010, 6.4.4 c)) den Anforderungen aus Abschnitt 6.1 der DIN EN 1672-
2 (2021), insbesondere in Bezug auf

. die Erfullung der
einschlagigen Anforderungen der
Abschnitte 5.2.3 und 5.3.3 der EN
1672-2 (2021)7?

. die Zulassigkeit der
Ausfuhrung?

Entsprechen Abstand und Zuganglichkeit fur die Reinigung den Anforderungen aus DIN EN1672-2:2021-05 Abschnitt 5.3.5, insbesondere
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Gof.
erforderliche

. Design- Ausfuhrungs
Anforderung :rr;gcl)lrgerung ig:é’ﬁjt;v:j;lchung ur :;c::rggensator Design-Priufung Prufung Ausfuhrungspriufung prufung
: g MaRnahmen Freigabe Freigabe
gemall HRB
. in Bezug auf die

ergonomische
Gestaltungsprinzipien fir
Maschinen mit manueller
Handhabung oder fur mobile
Maschinen EN 1005-
2:2003+A1:2008, EN 1005-
3:2002+A1:2008 und EN 1005-
4:2005+A1:20087

. in Bezug auf die
Zuganglichkeit der Unterseite der
Maschine fur die Reinigung gemaf
Abschnitt 5.3.5.2.2 und 5.3.5.2.3?

. in Bezug auf die
Reinigbarkeit von
Maschinensockel, FuR3e, Rollen,
Wand- und Deckenbefestigungen
erfullt gemaf Abschnitt 5.3.5.2.4?

. Entsprechen Abstand und
Zuganglichkeit fur die Reinigung
den allgemeinen Anforderungen aus
DIN EN 1672-2 (2021) Abschnitt
5.3.5.1 insbesondere auch in Bezug
auf die erforderlichen Informationen
zur Aufstellung in der
Benutzerinformation. Sind diese
Informationen kompatibel mit den in
der Anforderungsspezifikation
angezeigten Platzbeschréankungen?

zurick zum Anfang der Checkliste

Zuriick zum Inhaltsverzeichnis
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Projekt-1D: XXXXXXXXX
Projektname: yyyyyyyyy

Vorbemerkungen:

Benutzerinformation und konstruktive Ausfiihrung sind im Zusammenhang zu evaluieren. Die Betriebsanleitung als Teil der Benutzerinformation beschreibt Malinahmen zur Beherrschung von Hygiene-Risiken z.B. in Form von
Reinigungs- und Wartungsanweisungen und beschreibt Hygiene-Restrisiken.

Bei der Evaluierung der konstruktiven Ausfilhrung angezeigte kompensatorische MaBnahmen zur Beherrschung von Hygiene-Restrisiken sollten diese in der Benutzerinformation beschrieben sein.

Die nachstehende Checkliste thematisiert Aspekte, zu denen man nach DIN EN 1672-2:2021-05 Angaben in der Benutzerinformation erwarten kann. Dazu gehért auch die Beschreibung von technischen und organisatorischen
MaRnahmen, deren Wirksamkeit bei der Auslegung der hygienegerechten Konstruktion im Ergebnis der Hygiene-Risikobeurteilung vorausgesetzt wird. Soweit die technische Ma3hahme dem betrachteten Maschinensystem
zuzuordnen ist, bezieht sich die Evaluierung der konstruktiven Ausfiihrung mittels der vorangegangenen Checklisten lediglich auf die Evaluierung der hygienegerechten konstruktiven Ausfiihrung nicht aber auf die Evaluierung
von deren Funktion.

Entsprechen die Benutzerinformationen den Anforderungen von Kapitel 6 der DIN EN 1672-2:2021-05, insbesondere in Bezug auf

. Angaben zur Bestimmungsgemalien
Verwendung?

(Abschnitt 6.2.2) einschliel3lich Angaben tber
Informationen Uber ungeeignete Betriebsbedingungen,
Reinigungsverfahren und Reinigungs- sowie
Desinfektionsmittel (Abschnitt 5.2.1)

. Informationen zu Hygiene-Restrisiken (Abschnitt
6.2.3)?
. Informationen zur hygienischen Aufstellung

(Abschnitt 6.2.4)?

. Informationen zur Unterweisung des
Bedienpersonals (Abschnitt 6.2.5)?

. Informationen zu Einwegteilen (Abschnitt 6.2.6)?
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. Angaben zur Reinigung, Desinfektion, Spulung
und Inspektion auf Sauberkeit (Abschnitt 6.2.7),
insbesondere in Bezug auf

o0 Reinigungs- und Desinfektionsmittel (Abschnitte
6.2.7.2 und 6.2.7.3)

o Informationen zu Bedarfsgegenstanden und Zubehor
fir die Reinigung (Abschnitt 6.2.7.4)

o0 Informationen zum Spulen (Abschnitt 6.2.7.4.2)

o0 Informationen zur Demontage (Abschnitt 6.2.7.4.3)

o Informationen zu Sauberkeitsbedingungen und
Kontrolle auf Sauberkeit (Abschnitt 6.2.7.4.4)

. Informationen zur (hygienischen) Instandhaltung
(Abschnitt 6.2.8)

Benutzerinformation zum Ausbau von Teilen

. Welche Teile sind fiir den Ausbau zur Reinigung
vorgesehen? Sind - im Falle der Forderung der einfachen
Reinigbarkeit - die Anforderungen an eine werkzeuglose
Demontage und Montage erfllt? Liegen entsprechende
Anleitungen zur Demontage und Montage vor?

. Welche Teile sind fir den Ausbau zum Zweck der
Evaluierung des Reinigungserfolgs vorgesehen? Sind -
im Fall der Forderung der einfachen Zugénglichkeit - die
Anforderungen an eine werkzeuglose Demontage und
Montage erfullt? Liegen entsprechende Anleitungen zur
Demontage und Montage vor?
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. Welche Teile sind fiir den Ausbau zum Zweck der

Wartung vorgesehen? Liegen entsprechende Anleitungen
zur Demontage und Montage vor?

(Sofern relevant:) Wurden konstruktive Barrieren zur Vermeidung der Verschmutzung des Lebensmittelbereichs im Maschinensystem umgesetzt und in der
Benutzerinformation beschrieben in Bezug auf

. Kontamination durch Maschinenbediener?

. Kontaminationen aus dem Maschinenumfeld (z.B.
Staub, Aerosole, Fremdkorper etc.)?

. Kontaminationen durch Mikroorganismen?

(sofern relevant) Identifikation und Entfernung von Fremdkd&rpern

. Wurden technische MaRnahmen im
Maschinensystem umgesetzt und in der
Benutzerinformation beschrieben?

(sofern relevant) Dokumentation automatisierte Reinigung

. Welche offenen Bereiche des Maschinensystems
sind fiir eine automatisierte Reinigung vorgesehen? Liegt
eine Evaluierung in Bezug auf mdgliche
Reinigungsschatten vor?

. Welche geschlossenen Bereiche sind fir eine
automatisierte Reinigung vorgesehen? Liegt eine
Evaluierung in Bezug auf mdgliche Reinigungsschatten
vor?

Dokumentation Schutzartanforderungen an die Elektroinstallation
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. Sind entsprechende Anforderungen und deren
Erfullung in der Benutzerinformation beschrieben?

zurlck zum Anfang der Checkliste
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