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1 Inledning

Livsmedelsverket tar fram végledningar for att frimja en enhetlig tilldmpning av
livsmedelslagstiftningen. Avsikten med végledningar &r, dels att beskriva och
tolka innehallet i gallande lagstiftning, och dels visa pa Livsmedelsverkets
overgripande stéllningstagande for hur kontroll enligt géllande lagstiftning bor
bedrivas. En vagledning kan innehalla ytterligare information jamfért med
lagstiftningen, med syfte att oka forstaelsen for lagstiftningens krav. Véagledningar
ar inte rattsligt bindande, utan &r exempel och rekommendationer som kan vara till
hjalp vid beddmning och tillampning av lagstiftningen. VVagledningen utesluter
inte andra handlingssétt for att uppna det resultat som avses med lagstiftningen.
Andra tillsynsmyndigheter och domstolar kan komma fram till andra slutsatser.
Om en foreskrift blir foremal for bedomning i domstol, till exempel om ett
myndighetsbeslut i ett darende Gverklagas eller vid atal for brott mot
livsmedelslagen blir domstolsavgorandet vagledande for tolkningen. EG-
domstolens praxis kan komma att ge vagledning vad galler tolkningen av EG:s
rattsakter.

2 Syfte och omfattning

2.1 Syfte

Denna vagledning ger kontrollmyndigheten stdd vid kontroll av
varmebehandlingsutrustning for mjolk och mjoélkprodukter vid den offentliga
kontrollen av mj6lk och mjdlkproduktanlédggningar.

2.2 Omfattning

e Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:20) om livsmedelshygien.

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april
2004 om livsmedelshygien.

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april
2004 om faststallande av sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt
ursprung.

2.3 Ovrig aktuell lagstiftning och aktuella dokument

e Codex Alimentarius Recommended International Code of Hygiene Practice for
Milk and Milk Products (CAC/RCP 57-2004)

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om
forfarande i fragor som galler livsmedelssakerhet

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 854/2004 av den 29 april
2004 om faststallande av sérskilda bestammelser fér genomférandet av
offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas
som livsmedel
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e Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel

e Kommissionens riktlinjer for tillampning av vissa bestammelser iférordning
(EG) nr 852/2004

e Kommissionens riktlinjer for tillampning av vissa bestammelser i | férordning
(EG) nr 853/2004

e Kommissionens riktlinjer for inférande av forfaranden grundade pa HACCP-
principerna och underlattande av inférande av dessa principer i vissa
livsmedelsféretag

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april
2004 om offentlig kontroll for att sdkerstélla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestdammelserna om djurhélsa och
djurskydd

e Livsmedelsforordningen (2006:813)

e Livsmedelslagen (2006:804)

e Livsmedelsverkets vagledning om godkannande och registrering av
livsmedelsanléaggningar

e Livsmedelsverkets vagledning om hygien

e Livsmedelsverkets vagledning om offentlig kontroll av
livsmedelsanléaggningar

e Livsmedelsverkets vagledning om offentlig kontroll av mindre
mjolkproduktforetag

e Radets forordning (EG) nr 1234/2007 om upprattande av en gemensam
organisation av jordbruksmarknadera och om sarskilda bestammelser for vissa
jordbruksprodukter

3 Definitioner

Definitioner ar ordagrant dverforda fran aktuella angivna forordningar och annan
livsmedelslagstiftning. Livsmedelsverket ger nedan en kommentar till vissa av
definitionerna som namns i férordningarna.

Obehandlad mjolk: (bilaga I, punkt 4.1 i férordning (EG) nr 853/2004)

Mjélk som produceras genom utséndring fran mjolkkortlar hos husdjur och som
inte har uppvarmts mer an 40°C eller behandlats pa annat satt med motsvarande
verkan.

Livsmedelsverket kommentar:
Temperaturen pa 40°C refererar till den temperatur som mjolken har da den finns i
juvret, dvs. innan den lamnar djuret.
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Mijolkproduktionslaggning: (bilaga I, punkt 4.2 i férordning (EG) nr 853/2004)
Anléaggning som haller ett eller flera husdjur for att de skall producera mjolk som
ar avsedd att slappas ut pa marknaden som livsmedel.

Livsmedelsverkets kommentar:
Mijélkproduktionsanlaggning ar garden, mjolkproduktanlaggning ar mejeriet.

Mijolkprodukter: (bilaga I, punkt 7.2 i forordning (EG) nr 853/2004)
Bearbetade produkter som framstalls genom bearbetning av obehandlad mjolk
eller genom vidare bearbetning av sadana bearbetade produkter.

Livsmedelsverkets kommentar:

Se aven radets forordning (EG) nr 1234/07 om skydd av beteckningar som
anvands vid saluhallande av mj6lk och mjdlkprodukter: Produkt som framstalls av
enbart mjolk. Produkten far forutom mjolk innehalla &amnen som varit nddvandiga
for framstallningen om de inte ersatter nagon mjolkbestandsdel.

Pastorisering: (bilaga I, avsnitt IX, kapitel I, punkt Il i férordning (EG) nr
853/2004)

Pastorisering uppnas genom en behandling

i) vid en hdg temperatur under en kort period (minst 72°C under 15 sekunder),

i) vid en lag temperatur under en lang period (minst 63°C under 30 minuter), eller
iii) genom nagon annan kombination av tid- och temperaturforhallanden som ger
motsvarande effekt,

sa att produkterna, i tillampliga fall, reagerar negativt pa ett test for alkalisk
fosfatas omedelbart efter en sadan behandling.

UHT: (bilaga Ill, avsnitt IX, kapitel I, punkt 11 i forordning (EG) nr 853/2004)
Ultrah6g temperaturbehandling (UHT) uppnas genom en behandling

i) med ett kontinuerligt fléde vid en hdg temperatur under en kort period (minst
135°C med en lamplig halltid) s att det inte finns nagra livsdugliga
mikroorganismer eller sporer som kan vaxa i den behandlade produkten nar den
forvaras i en steril forsluten behallare i rumstemperatur, och

ii) som ar tillracklig for att garantera att produkterna forblir mikrobiologiskt
stabila efter inkubation under 15 dagar vid en temperatur pa 30°C i forslutna
behallare, eller under 7 dagar vid en temperatur pa 55°C i forslutna behallare, eller
efter ndgon annan metod som visar att en korrekt varmebehandling har utforts.
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4 Kommentarer till artiklar/paragrafer
4.1 Aktuella lagkrav

4.1.1 Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedelshygien (LIVSFS
2005:20)

36 § - Mjolk eller gradde far slappas ut pa marknaden for direkt konsumtion
endast om de processkriterier for pastorisering eller annan behandling med
motsvarande effekt ar uppfyllda, som anges i Codex Alimentarius Recommended
International Code of Hygiene Practice for Milk and Milk Products (CAC/RCP
57-2004).

Livsmedelsverkets kommentar:

Pastoriseringskrav finns bara for konsumtionsmjélk och gradde. Ovriga
mjolkprodukter far tillverkas av obehandlad mjolk, men livsmedelsféretagaren far
inte slappa ut produkter pa marknaden som inte ar sékra (artikel 14 i forordning
(EG) nr 178/2002). Kraven pa tillampning av HACCP-principerna ska uppfyllas
och det bor framga av HACCP-planen for aktuell produkt varfér inte pastorisering
anses nodvandigt for att erhalla en saker produkt (artikel 5 i férordning (EG) nr
852/2004 och bilaga 111, avsnitt IX, kapitel I, punkt I, 2a i férordning (EG) nr
853/2004).

Mjolkprodukter som ér tillverkade av obehandlad mj6lk ska mérkas med
”framstélld av obehandlad mjolk”™ (bilaga III, avsnitt IX, kapitel IV, punkt 1b i
forordning (EG) nr 853/2004) (se aven punkt 5.12 i Kommissionens vagledning
till forordning (EG) nr 853/2004). Livsmedelsverket bedomer att méarkning med
”av opastoriserad mjolk™ kan vara acceptabelt pa produkter som séljs inom
Sverige.

4.1.2 Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien
Bilaga Il, kapitel XI - se forordningstexten.

Livsmedelsverkets kommentar: De angivna kraven pa varmebehandling géller for
obehandlad mjolk och for mjélkprodukter som varmebehandlas och sedan
forpackas eller bearbetas vidare. Kraven galler alltsa bade for den forsta pastoren
(som varmebehandlar obehandlad mj6lk) och for den ev. andra pastéren i en
process (t.ex. filpastor).

Produktens alla delar ska varmas upp till en viss temperatur under en viss tid.
Denna temperatur-tidkombination ar avgorande for hur effektiv avdédning av
mikroorganismer blir. En hdg temperatur under en kort tid kan ge samma
avdddningseffekt som en l&gre temperatur under en langre tid. For pastorisering av
mjolk ger 72°C i 15 sekunder samma avdddningseffekt som 63°C i 30 minuter (se
nedan avsnitt 4.2.1). Under processen ska det forhindras att produkten blir
kontaminerad (se nedan avsnitt 4.2.1.3).
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Livsmedelsforetagaren ska regelbundet kontrollera viktiga parametrar, sasom
temperatur, tryck, forslutning och mikrobiologi, bland annat med hjalp av
automatiska anordningar. Detta kan i flertal fall jamstéllas med de forfaranden
som livsmedelsforetagaren ska vidta vid 6vervakning av kritiska styrpunkterna.
Automatiska anordningar kan t.ex. vara kontinuerlig registrering av temperatur
och tryck. Denna registrering kan ske pa olika satt, t.ex. pa papper eller
elektroniskt. Forslutning innebar att forpackningen ar tat sa att innehallet skyddas
mot faror. Livsmedelsforetagaren ska uppfylla de mikrobiologiska kriterier som
anges i Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 om mikrobiologiska
kriterier for livsmedel.

Den anvanda varmebehandlingsprocessen bor éverensstamma med en
internationellt erkdnd norm. En internationell erkand norm &r t.ex.
varmebehandling av mjolk enligt Codex Alimentarius Recommended
International Code of Hygiene practice of Milk and milkproducts (CAC/RCP 57-
2004), se dven punkt 9.1 i Kommissionens vagledning till férordning (EG) nr
852/2004.

4.1.3 Forordning (EG) nr 853/2004

Bilaga I11, avsnitt IX, kapitel 1l punkt Il - Nar obehandlad mjolk, ramjolk,
mjolkprodukt eller ramjolksbaserade produkter varmebehandlas skall
livsmedelsforetagaren se till att kraven i kapitel X1 i bilaga Il till férordning (EG)
nr 852/2004 &r uppfyllda (se ovan avsnitt 4.1.2).

Livsmedelsverkets kommentar: | denna forordning, (EG) nr 853/2004, anges aven
hur pastorisering och UHT-behandling uppnas (se ovan avsnitt definitioner).

4.2 Kommentarer

4.2.1 Varmebehandling

4.2.1.1 Avdodning

For avdddning av mikroorganismer i mjolk krévs det att mjélken upphettas till en
viss temperatur och halls vid denna temperatur under en viss tid, halltid, innan den
kyls. Denna temperatur-tidkombination &r avgérande for hur kraftig
varmebehandlingen &r. Pastoriseringskriterierna ar anpassade sa att en 5-log
reduktion av bakterien Coxiella burnettii erhalls®.

Pastorisering ska ske vid minst 72°C i 15 sekunder eller vid en kombination
som ger motsvarande effekt. Motsvarande kombination &r 63°C i 30 minuter

(1800 sekunder) och 6vriga kombinationer som aterfinns pa en rét linje mellan
dessa bada punkter dar logaritmen av tiden, log t

(t i sekunder) plottas mot temperaturen (T i °C) (Figur 1).
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log t

log 1800

log 15

63 72 T(C)

Figur 1. Temperatur-tidkombinationer for pastorisering.

Temperatur-tidkombinationer langs denna linje erhalls ur ekvationen:

logt= 17.808 —-0.231x T

Exempel pa temperatur-tidkombinationer finns i Bilaga 1.

Ekvationen bor inte anvandas for temperaturer utanfor temperaturintervallet 63 —
72°C, da det i dagsléaget inte gar att f fram nagon vetenskaplig data for
avdddningen av C. burnettii vid t.ex. kombinationen 80°C i 0.21 sekunder.

I mjolkravaran finns enzymet fosfatas. Detta enzym inaktiveras vid den
temperatur-tidkombination som pastorisering sker vid. Fosfatastest kan darfor
anvandas for att verifiera pastoriseringens effekt.

Produkter med hdg fetthalt, t.ex. gradde, kraver en hardare varmebehandling p.g.a.
att varmedverforingen ar samre i fett. En vanlig temperatur-tidkombination for
gradde med 40% fett ar > 80°C i 5 sekunder. Det samma galler for produkter med
hog sockerhalt eller produkter med hog viskositet (tjocka, svarflytande). Denna
hardare varmebehandling inaktiverar enzymet peroxidas som finns i mjolkravaran.
Denna varmebehandlingens effekt kan verifieras med peroxidastest.

Produkt med langre hallbarhet, ESL (Extended Shelf Life), varmebehandlas vid en
hogre temperatur, ofta vid 122-132°C i 2-3 sekunder och kyls darefter snabbt till
+6°C. Produkten forpackas aseptiskt och ska forvaras kallt (max +8°C).
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Sporer av Bacillus cereus och Clostridium botulinum éverlever pastorisering. For
att eliminera/minimera dessa sporer kravs en hardare varmebehandling, UHT
(Ultra High Temperature), 135-150°C i 1-4 sekunder (se ovan avsnitt
Definitioner). Produkten forpackas aseptiskt och kan férvaras i rumstemperatur.

4.2.1.2 Varmeoverforing

Véarmebehandling av mjolk och mjolkprodukter sker oftast i kontinuerliga
varmevaxlare vid hog temperatur och vid kort tid (HTST, High Temperature Short
Time). | varmevaxlaren 6verfors varme fran en varm till en kall mediumstrém
(Figur 2 och 3).

Den vanligaste typen av varmevéxlare for mjolk och mjolkprodukter &r
plattvdrmevaxlare, men &ven tubvarmevaxlare, skrapvarmevéxlare och direkt
anginjektion anvands (se kommande avsnitt).

Medium 1 Medium 2

Tl T2

T1>T2

Figur 2. Mediastrommar och temperaturdifferenser i en varmevaxlare
(T = temperatur).

T1in

Tlin .
L T2in T2in /

Figur 3. Varmedverforing mellan tva media, motstroms resp. medstroms
(T = temperatur).

T1 ut
T2 ut
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4.2.1.2.1 Plattvarmevaxlare

En plattvarmevaxlare (Plate Heat Exchanger) bestar av en serie korrugerade
plattor, som &r atskilda av packningar och monterade i paket, sektioner, i ett stativ.
| plattornas horn finns passager fran vilka de olika medierna fordelas Gver
plattornas yta. Packningarna och passagerna arrangeras sa att det varma respektive
det kalla mediumet strommar i varannan kanal, ofta motstréoms (Figur 3). |
sektionerna sker de olika stegen i varmebehandlingen, d.v.s. forvarmning,
upphettning, ev. hallning och kylning (Figur 4).

I delar som bendmns regernerativ 1 och 2 varms den kalla obehandlade mjélken
med varm behandlad mjolk, samtidigt som denna varma behandlade mjolken kyls.
Detta forfarande kallas regenerativ varmeoverforing. Efter forsta regenerativet,
forvarmning, sker ofta annan behandling av mjélken, t.ex. fettstandardisering och
homogenisering.

Mellan regenerativ 2 och upphettardelen sitter det ofta en tryckforstarkarpump for
att kompensera for det tryckfall som sker vid passagen genom plattvarmevéxlaren.
Tryckfall sker p.g.a. friktion mot bl. a. plattor, rérvaggar och ventiler.

Kylmedium Miolkin
> ‘ » P> >
; i Regenerativ 2 i
Kylning Regenerativ 1 g Upphettning Hallarcell
Véarmemedium
Mijolk ut

Figur 4. Plattvarmevéxlarens olika sektioner och mediastrémmar.

Upphettning till pastoriseringstemperaturen sker genom varmevéxling med ett
varmemedium som kan vara hetvatten eller anga. Hallarcellen ar ofta en
rorledning som ligger utanfor plattvarmevaxlaren. Volymen pa detta ror
bestammer tillsammans med mjolkens flode halltiden, d.v.s. pastoriseringstiden.
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Efter (eller fore) hallarcellen sitter en temperaturregulator som styr
omslagsventilens lage (6ppen-stangd). Da registrerad pastoriseringstemperatur
underskrider uppsatt gransvarde (t.ex. 72°C) andrar ventilen lage och mjolken,
som ér otillrackligt upphettad, gar tillbaka till balanskérlet fore pastéren och
cirkulerar sedan i den opastoriserade sidan i pastoren tills temperaturen ater ar
Over gransvardet. Detta sakerhetssystem forhindrar att opastoriserad mjolk
passerar genom den “’pastoriserade sidan” i pastoren och nar produkttankarna med
pastoriserad mjolk.

Det sista kylsteget sker mot ett kylmedium som kan vara kallvatten, isvatten eller
propylglykol beroende pa vilken sluttemperatur produkten ska ha.
Konsumtionsmjolk bor kylas till forvaringstemperaturen, ofta 8°C (lagkrav
saknas), medan ystmjolk och syrningsmjolk ofta har en hogre utgaende temperatur
for att mjolken inte ska behdva varmas upp igen vid nésta processteg. For gradde
sker det sista kylsteget, djupkylning, oftast medstroms da detta ar skonsammare
for produkten (Figur 3).

Mijolk till syrade produkter, t.ex. filmjolk, upphettas av processtekniska skal och
produktkvalitetsskal ofta annu en gang vid hog temperatur under lang tid, t.ex.
95°C i 600 sekunder i en andra pastor.

4.2.1.2.2 Tubvarmevaxlare

| en tubvarmevaxlare (Tubular Heat Exchanger) strommar produkten genom en
tub eller ett antal tuber, som omges av en storre tub dar varmemedium strémmar,
med- eller motstréms (Figur 5). Varmemedium kan t.ex. vara hetvatten. En
temperaturvakt med omslagsventil sitter efter rorhallarcellen som forhindrar
otillracklig varmebehandling av produkten. Slutkylning sker ofta i en
plattvarmevaxlare. Tubvarmevaxlare anvands for varmebehandling av produkter
med fibrer eller partiklar, t.ex. juice.

Q
OO
Q
OXO

Figur 5. Genomskarning av en tubvarmevaxlare med produkt (vit) och
varmemedium (gra).
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4.2.1.2.3 Skrapvarmevaxlare

I en skrapvarmevéxlare (Scraped Surface Heat Exchanger) strommar
varme/kylmedium i manteln pa en cylinder. Produkten pressas genom cylindern
under omrorning av roterande skrapor eller knivar (Figur 6).

Figur 6. Genomskarning av en skrapvarmevéxlare med mantlad cylinder med
varme/kylmedium (grd) och rotor med skrapor i produkt (vit).

Varmemedium Kkan t.ex. vara hetvatten. En temperaturvakt med omslagsventil
sitter efter roérhallarcellen som forhindrar otillracklig varmebehandling av
produkten. Kylningen av produkten sker i en andra skrapvarmevéxlare med t.ex.
isvatten som kylmedium. Skrapvarmevaxlare anvands for varmebehandling av
produkter med hog viskositet t.ex. grétris, men den kan dven anvéndas vid
glassfrysning.

4.2.1.2.4 Anginjektion, UHT

Vid ultra hog temperaturbehandling (UHT) kan antingen plattvarmevéxlare eller
direkt anginjektion anvandas. | det senare fallet sprutas vattenanga direkt in i
produkten vilket medfor en snabb temperaturokning. Efter ett par sekunders
halltid kyls produkten och den passerar en behallare med lagre tryck (flaschkarl)
dar den mangd vatten som sprutats in som anga kokar bort. En temperaturvakt
med omslagsventil sitter efter rorhallarcellen som férhindrar otillracklig
varmebehandling av produkten. Fardig produkt forvaras i aseptisk produkttank
fore aseptisk forpackning.

4.2.1.2.5 Satsvis

Vid smaskalig mjolkprodukttillverkning sker ofta varmebehandlingen satsvis
(batch-vis) t.ex. i ystningskarl vid lag temperatur, 63°C under lang tid, 30 minuter
(LTLT, Low Temperature Long Time). Temperatur- och tidovervakning kan da
ske manuellt.
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4.2.1.3 Aterkontaminering

4.2.1.3.1 Tryckdifferens

Enligt bilaga 2, kapitel XI, punkt 1b i férordning (EG) nr 852/2004 sa ska det
forhindras att produkten blir kontaminerad under processen. Inblandning av
opastoriserad mjolk, eller annat kylmedium, i den pasttriserade mjélken ska
forhindras, vilket kan ske om en platta i en plattvarmevéxlare spricker och borjar
lacka. Ett sdkerhetssystem som kan godtas ar att den pastoriserade mjélken under
passage genom plattvdrmevéxlaren har hogre tryck an den opastoriserade
mjolken/kylmedium pa plattans andra sida.

4.2.1.3.2 Annat sakerhetssystem

Pa marknaden, och pa nagon mjolkproduktanlaggning i Sverige, finns
plattvarmevaxlare dér varje platta ar en dubbelplatta med ett litet utrymme mellan
plattorna (s& kallade luftspaltsplattor). Detta utrymme star i direkt forbindelse med
omgivande atmosfar. Principen &r att vid ev. lackage i en av plattorna lacker mjolk
ut i utrymmet mellan plattorna och vidare ut ur pastoren sa att den blir synlig
utifran. Livsmedelsverket staller sig tveksamma till palitligheten av detta
sakerhetssystem och beddmer sékerheten av utrustningen fran fall till fall, bl. a.
med avseende pa foretagens underhallsrutiner for plattvarmevaxlaren (t.ex.
isartagning av plattorna). Bilaga 3 &r inte aktuell fér denna typ av
plattvarmevaxlare.

4.2.2 Uppgifter om pastor

Varmebehandlingsutrustningen, pastoren, ar en viktig del av verksamheten pé en
anlaggning. Information om pastoren ska inga i underlaget for beslutet om
godkannande av livsmedelsanlaggning. Detta géller for pastorer som
varmebehandlar obehandlad mjolk. Uppgifter kan &ven tas in for pastérer som
varmebehandlar redan bearbetade mjélkprodukter, t.ex. da denna
varmebehandling &r identifierad som en kritisk styrpunkt, CCP.

Den information som ska finnas tillganglig vid beslutet framgar av blankett
”Uppgifter om pastor” (www.livsmedelsverket.se/foretag/blanketter/blanketter
mjolk).

4.2.2.1 Bedtmning av uppgifter
Ett exempel pa en ifylld blankett finns i Bilaga 2.

1. Kontrollera att blanketten &r fullstandigt ifylld och att 6vriga uppgifter har
lamnats i t.ex. bilagor. Om uppgifter saknas skickas en begaran om
kompletteringar till livsmedelsforetagaren/foretaget.

2. Studera flodesschemat. Kontrollera att det finns temperaturregulator och
omslagsventil (jmf avsnitt 4.2.1.2.1). Denna utrustning bor sitta efter hallarcellen.
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Fasta manometrar ska finnas sa att kritiska tryckdifferenser i de olika sektionerna
kan avlésas eller beréknas med hjalp av tryckfall i sektionerna (dessa tryckfall ska
da finnas angivna i blanketten).

3. Kontrollera att angiven kortaste halltid vid maximalt flode stimmer Gverens
med angiven hallarcellsvolym, maximalt flode och effektivitet genom att anvanda
formeln:

t= V*e*36 t = kortaste halltid vid maximalt flode (sekunder)
Q V = hdllarcellsvolym (liter, dm®)

e = effektiviteten (90% for ror, 70% for plattor, en
faktor som anvands for att vara saker pa att alla
delar i mjélken har utsatts for samma
varmebehandling)
Q = maximalt fléde (liter/timme, 1/h)
36 = omrakningsfaktor for tidsenheten (flodet
anges per timme, men pastoriserinsgtiden erhalls i
sekunder)

Om flodet ar angivet i kg/h istéllet for 1/h anvand foljande omrékningsfaktor for
mjolk respektive gradde:

Produkt Densitet p (kg/l)
Mjolk 1.03
Gradde 0.99
Q (/) = Q (kg/h)
p (ka/l)

(ex. 10 300 kg/h = 10 000 I/h mjslk)

Kontrollera att hallarcellsvolymen stimmer 6verens med eventuellt angivna
rordimensioner.

V = mrd*L d = rorets innerdiameter (dm)
4 L = rorets langd (dm)

4. Kontrollera att temperatur-tidkombinationen ger tillracklig
pastoriseringseffekten, anvand formeln i avsnitt 4.2.1.1 och/eller tabellen i bilaga
1 for mjolk och uppgifter i avsnitt 4.2.1.1 for gradde.

5. Ga igenom tryckforhallandena i pastorens olika sektioner. Anvand nagon av
blanketterna i Bilaga 3. Livsmedelsverket rekommenderar att pastoriserad produkt
ska ha minst 0.4 bar hogre tryck &h métande medium, for att hansyn ska vara
tagen till matinstrumentens matosakerhet och accepterad felavvikelse vid
kalibrering av aktuella matinstrument (om inte uppgifter om métosékerhet och
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accepterad felavvikelse finns angivna i ansokningshandlingarna, t.ex.
tryckdifferens > 0 + matosdkerhet + accepterad felavvikelse).

4.2.2.2 Forandrade uppgifter

Vid forandring av uppgifterna eller da ny pastor installeras ska detta meddelas
kontrollmyndigheten, som beddémer om férandringen omfattas av befintligt beslut
om godkénd livsmedelsanlaggning.

4.2.3 Kontroll pa anlaggningen

Vid kontroll pa anlaggningen bor alltid pastorernas eller annan
varmebehandlingsutrustnings funktion granskas i samband med granskning av
livsmedelsféretagarens HACCP-system.

Féljande CCP ska vara identifierad for varmebehandlingsutrustning som
behandlar opast6riserad mj6lkravara:
- temperatur-tidkombination.

Féljande CCP bér vara identifierade for plattvarmevaxlare:

- tryckdifferens mellan pastoriserad produkt och mdétande opastoriserad
mjolkravara/medium.

Om tryckdifferensen inte identifierats som CCP ska det framga varfor av
faroanalysen.

Féljande CCP boér vara identifierad for varmebehandlingsutrustning som
behandlar pastoriserad mjolkravara efter diverse tillsatser som kan vara
kontaminerade med patogena mikroorganismer (t.ex. glassmix):

- temperatur-tidkombination.

Om tryckdifferensen inte identifierats som CCP ska det framga varfor av
faroanalysen.

For varje identifierad CCP ska det framga av dokumentationen:

- gransvarde,

- kontrollatgard/Gvervakningsmetod,

- kontrollfrekvens och ansvarig,

- korrigerande atgard bade for produkt och process, och ansvarig, samt
- verifieringsrutiner och ansvarig.

Exempel pa en sammanstallning 6ver CCP kopplade till pastéren finns i Bilaga 4.

4.2.3.1 Plattvarmevaxlare
1. Kontrollera att pastoriseringstemperaturen registreras pa skrivarremsa eller
elektroniskt, samt aktuell verklig pastoriseringstemperatur.

2. Kontrollera att returventilens lage registreras pa skrivarremsa eller elektroniskt.

3. Kontrollera dokumentationen av utford test av omslagsventilens funktion. Av
dokumentationen ska det framga vid vilken temperatur omslag verkligen skett,
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och att returventilen dndrat lage och stannat i detta lage nar uppsatt gransvérde
underskridits (se Figur 7). Jamfor med aktuell temperatur-tidkombination i
blanketten for uppgifter om pastér som foretaget lamnat in (bilaga 2) och med de
som finns angivna i Bilaga 1. For aktuell omslagstemperatur ska hansyn vara
tagen till eventuell matosékerhet hos aktuell temperaturgivare och accepterad
felavvikelse vid kalibrering av detta instrument.

4. Kontrollera dokumentationen av tryckdifferensen mellan pastoriserad produkt
och métande medium. Denna kontroll sker oavsett om tryckdifferensen ar
identifierad som CCP eller inte. Jamfor med angivna tryck i pastorutlatandet.
Livsmedelsverket rekommenderar att pastériserad produkt ska ha minst 0.4 bar
hogre tryck an motande medium. Hansyn ska vara tagen till eventuell
matosakerhet hos aktuella manometrar och accepterad felavvikelse vid kalibrering
av dessa instrument.

T (°C)

Pastdriseringstemperatur

Omslagstemperatur

Returventilens lage

v

Tid

Figur 7. Exempel pa registrering av pastoriseringstemperatur och returventilens
lage vid test av omslagsventilen.

5. Kontrollera resultat av utford kalibrering av aktuella temperaturgivare och
manometrar. Hansyn ska vara tagen till eventuell méatosakerhet och accepterad
felavvikelse vid kalibrering av dessa métinstrument som ar kopplade till
identifierade CCP, da gransvarde &r satt for dessa CCP.

6. Kontrollera dokumentation av vilka korrigerande atgarder som ska vidtas (t.ex.
vid returomslag) och vilka som har vidtagits vid avvikelse, t.ex. i
avvikelserapporter.

7. Kontrollera resultat fran utford verifiering (se exempel i Bilaga 4).

LIVSMEDELSVERKET Vagledning till granskning av varmebehandlings- 16
Tillsynsavdelningen utrustning for mjolk och mjélkprodukter
Enheten for inspektion 2010-04-13



8. Kontrollera att service och underhall pa pastoren, t.ex. férebyggande byte av
packningar, ingar i rutin for underhall. Kontrollera att denna rutin foljs.

4.2.3.2 Tubvarmevaxlare, skrapvarmevaxlare och UHT-utrustning
1. Kontrollera att pastoriseringstemperaturen registreras pa skrivarremsa eller
elektroniskt, samt aktuell verklig pastoriseringstemperatur.

2. Kontrollera att utrustningen &r utrustad med temperaturvakt som sakerstaller att
systemet stoppas vid otillracklig varmebehandling och att rutin finns for att
kontrollera dess funktion. Kontrollera att denna rutin foljs (punkt 3).

3. Kontrollera dokumentationen av utford test av temperaturvakten. Av
dokumentationen ska det framga vid vilken temperatur omslag verkligen skett.
Jamfor aktuell temperatur-tidkombination i pastorutlatandet och med de som finns
angivna i Bilaga 1. For aktuell omslagstemperatur ska hansyn vara tagen till
eventuell méatosakerhet hos aktuell temperaturgivare och accepterad felavvikelse
vid kalibrering av detta instrument.

4. Kontrollera resultat av utférd kalibrering av aktuella temperaturgivare. Hansyn
ska vara tagen till eventuell matosékerhet och accepterad felavvikelse vid
kalibrering av dessa matinstrument som ar kopplade till identifierade CCP, da
gransvarde ar satt for dessa CCP.

5. Kontrollera dokumentation av vilken korrigerande atgarder som ska vidtas (t.ex.
vid returomslag) och vilken som har vidtagits vid avvikelse, t.ex.i
avvikelserapport.

6. Kontrollera resultat fran utford verifiering (se exempel i Bilaga 4)

7. Kontrollera att service och underhall av utrustningen ingar i rutin for underhall.
Kontrollera att denna rutin foljs

4.2.3.3 Satsvis i ystningskarl
1. Kontrollera att pastoriseringstemperaturen och tiden ar dokumenterad och att
aktuell temperatur-tidkombination ger tillracklig pastoriseringseffekt (Bilaga 1).

2. Kontrollera resultat av utford kalibrering av aktuell temperaturgivare
(brukstermometern). Alla méatinstrument behdver regelbundet kontrolleras
och/eller eventuellt bytas for att sakerstalla att aktuellt instrument visar ratt. Tva
brukstermometrar kan jamféras med varandra i t.ex. vattenbad for temperaturer

> 0°C och i isslurry for temperatur = 0°C. Ett mer korrekt och palitligt satt ar att
jamfora brukstermometern med en referenstermometer. Referenstermometern ska
ha ett giltigt kalibreringsbevis for aktuellt temperaturomrade.
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4.2.3.4 Satsvis med varmevaxlare

Pa vissa mindre mjolkproduktanlaggningar, som tillverkar ost, varmebehandlas
mjolken i en platt- eller tubvarmevéxlare. Den varmebehandlade mjélken samlas
direkt upp i ystningskérlet. Detta kan betraktas som en satvis pastorisering. En
omslagsventil behdver inte finnas om foretagaren kontinuerligt registrerar
temperaturen pa skrivarremsa eller elektroniskt. Och att temperaturkurvan
granskas for varje ystning for att verifiera att temperaturen inte underskridit
uppsatt gransvarde.

Féljande kontroll kan vara aktuell i dessa fall:
1. Kontrollera att pastoriseringstemperaturen registreras pa skrivarremsa eller
elektroniskt.

2. Kontrollera att rutin finns for att verifera att pastoriseringstemperaturen inte
underskridit gransvardet. Detta ska ske for varje ystning genom att granska den
registrerade temperaturen. Kontrollera resultat fran utford verifiering

3. Kontrollera resultat av utférd kalibrering av aktuella temperaturgivare. Hansyn
ska vara tagen till eventuell matosékerhet och accepterad felavvikelse vid
kalibrering av dessa matinstrument som ar kopplade till identifierade CCP, da
gransvarde ar satt for dessa CCP.

4. Kontrollera dokumentation av vilken korrigerande atgarder som ska vidtas (t.ex.
da gransvardet for pastoriseringstemperatur underskridits) och vilken som har
vidtagits vid avvikelse, t.ex.i avvikelserapport.

5. Kontrollera att service och underhall av utrustningen ingar i rutin for underhall.
Kontrollera att denna rutin foljs

4.2.4 Referenser:
1. Dairy processing handbook, Tetra Pak, 1995.

2. Dairy Chemistry and Physics, Peter Walstra, 1984.
3. Livsmedel, vol 1, Danielsson mfl, Lund 1988.
4

. Codex Alimentarius Recommended International Code of Hygiene Practice for
Milk and Milk Products (CAC/RCP 57-2004)

5. Material fran kurs “Past6rutbildning” hos Tetra Pak, 2003.

LIVSMEDELSVERKET Vagledning till granskning av varmebehandlings- 18
Tillsynsavdelningen utrustning for mjolk och mjolkprodukter
Enheten for inspektion 2010-04-13



Pastorisering

Bilaga 1

Temperatur-tidkombinationer som ger motsvarande varmebehandling som 72°C i 15 sekunder,
erhallna ur: logt=17.808 — 0.231 x T.

Temperatur (T i °C)

Tid (t i sekunder)

63 1800*
68 126
68,5 96,5
69 74,0
69,5 56,7
70 43,5
70,1 41,2
70,2 39,1
70,3 37,0
70,4 35,1
70,5 33,3
70,6 31,6
70,7 29,9
70,8 28,4
70,9 26,9
71,0 25,5
71,1 24,2
71,2 23,0
71,3 21,8
71,4 20,6
71,5 19,6
71,6 18,6
71,7 17,6
71,8 16,7
71,9 15,8
72,0 15
72,1 14,2
72,2 13,5
72,3 12,8
72,4 12,1
72,5 11,5
72,6 10,9
72,7 10,3
72,8 9,8
72,9 9,3
73,0 8,8
* 30 minuter
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Bilaga 2

Mijélk och mjolkproduktanlaggning UPPGIFTER OM PASTOR, exempel

(namn, adress, tfn)
Mijoélkanlaggningen
Mjélkgatan 1

123 45 Mjolkkoping

Nér obehandlad mjolk eller mjélkprodukter varmebehandlas ska livsmedelsforetagare se till att kraven i
bilaga Il, avsnitt IX, kapitel 11 i férordning (EG) nr 853/2004 (&ndrade genom bilaga V11 i férordning (EG) nr
2074/2005), samt 36 § i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVVSFS 2005:20) om hygien &r uppfyllda.

Av artikel 6 i forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien framgar att om betydande andringar planeras i
en livsmedelsanlaggning med dess inredning, eller i verksamheten pa anlaggningen, ska den kontrollmyndighet
som utdvar offentlig kontroll 6ver verksamheten underrattas. Vid ny vdrmebehandlingsutrustning eller vid
forandring av befintlig utrustning ska nedanstdende uppgifter Iamnas till Livsmedelsverket.

Pastor
Fabrikat Alfa Laval Modell Clip 8 Nr. 30100-40800 Ar 2006
Varmebehandling Produkt
X Pastorisering o UHT X Mjolk o Gradde O e
Véarmemedium Kylmedium
Hetvatten Isvatten
Utgaende produkts temperatur (°C)
+4°C
Hallarcell
o Plattor Volym (1) 74 liter Effektivitet (%) 90%
X ROr
Maximalt fléde (I/h) Lagsta pastoriseringstemperatur vid maximalt | Kortaste halltid vid maximalt fléde (s)
flode (°C) (dvs. omslagstemperatur)
15 000 72,5°C 16 sek
Tryck (bar) Opastdriserad produkt vid Pastoriserad produkt vid Tryckdifferens, lagsta, mellan pastoriserad produkt alt.
faktiska inlopp utlopp inlopp utlopp varmemedium och opastoriserad produkt alt. kylmedium (bar)
. 1,75 0,50 3,70 2,45 0,70
Regenerativ 1
. 1,70 1,60 3,80 3,70 2,00
Regenerativ 2
Vérmemedium vid
inlopp utlopp
Upphettare 4,40 3,90 2,60 2,00 1,30
Pastoriserad produkt vid Kylmedium vid
inlopp utlopp inlopp utlopp
2,45 2,35 1,80 1,55 0,55
Kylare
Djupkylare ) ) ) )

Ovriga upplysningar (kan ges i bilagor)::

- Flédesschema inkl. kringutrustningens placering. — se bifogat flodesschema

- Hur registrering sker av pastériseringstemperatur, utgdende produkts temperatur, tryck, returventillige, flode - elektroniskt

- Uppgifter om teoretiska och faktiska tryckférhallanden inkl. tryckfall, och temperaturforandringar i apparatens olika sektioner — se bifogat
dokument

Ovanstéende intygas

2 Miolkkoping 2010-04-13
§ Ort och datum
& _
= Bror Duktig
> Platschef/Driftsansvarig
(4]
Denna blankett skickas ifylld till Livsmedelsverket, Enheten for Inspektion, tillsammans med
bilagor.
Blankettutgivare Postadress Telefon Telefax
29 LIVSMEDELSVERKET Box 622
’ 751 26 UPPSALA 018-17 5500 018-10 58 48

www.slv.se
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Exempel p& sammanstallning av identifierade CCP kopplade till pastéren.
Angivna frekvenser ar produktberoende och bedéms fran fall till fall.

Bilaga 4

Overvakningsprogram | Kritisk Korrigerande atgard Dokumentation CCP verifiering
Matmetod grans Ansvarig Vad?/Var? Vad?/Nar?
Frekvens Ansvarig Ansvarig
Ansvarig
Pastéri- | Temperaturmétare med > 72°C Returomslag, inre cirkulation. | Kontinuerlig Genomgang av
sering skrivare/elektronisk 15 sek Stopp, tdming (kassation av | temperaturmdtning | dokumentation.
registrering kopplad till (sebilagal) | mjélk som cirkulerats) och lagras pa Ldpande alt.
tempe- | omslagsventil. (inkl. o et | disk efter xminuter. skrivarremsa eller | x gang /manad.
ratur- Kontinuerlig. (r)rﬁ]t(;iie%rt_ e Aterstallning av pastoren. elektroniskt. HACCP-ansvarig
tid-kom- | Operator. felavvikelse Operator/underhallspersonal. | Vid returomslag
bination vid kallibrering dokumenteras
av matin- detta samt vilken
strument, tex. korrigerande
72+ 0.1 Y
matosakerhet + atgard som
0.2 accept. vidtagits.
felavvikelse ) Operator
Funktionstest av Funge- Justering av ventilens Dokumentation av | Genomgang av
omslagsventil. rande funktion. verklig temperatur | dokumentation.
X gang/manad. omslags- Underhallspersonal. da omslag skett Lopande alt.
Operator. ventil. Genomgang av registrerad och av att ventilen | x gang/ménad.
past. temp., ev kassation av | &ndrar l4ge och HACCP-ansvarig
produkt. stannar i detta lage
Avd. chef. nér gransvardet
underskrids.
Operator.
Funktionskontroll av Funge- Justering alt. byte av Kvittens av Kontroll av
skrivare/elektronisk rande skrivare/elektronisk skrivarremsa/ kvitterade
registrering for skrivare/ registrering. elektronisk skrivarremsor/
pastoriseringstemperatur | elektronisk | Underhallspersonal/operatér. | registrering. elektronisk
och omslag. registrering Operator. regsiterering.
x gang/vecka. Ldpande alt.
Operator. X gang/manad.
HACCP-ansvarig
Kalibrering av + X°C Justering/byte av Rapport med Genomgang av

temperaturgivare.
X gang/ar.
Underhallspersonal.

temperaturgivare.
Underhallspersonal.
Aterkoppling till utférda
maétningar, uppsatta
gransvarden.
HACCP-ansvarig.

kalibreringsresultat

kalibreringsresultat
X gang/ar.
HACCP-ansvarig.
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Bilaga 4

Overvakningsprogram | Kritisk Korrigerande atgard Dokumentation CCP verifiering
Matmetod grans Ansvarig Vad?/Var? Vad?/Nar?
Frekvens Ansvarig Ansvarig
Ansvarig
Pastori- | Tryckmattning pa > 0.4 bar Produktionen stoppas vid Avlasta tryck Genomgang av
sering opastoriserad och tryck tryckfall i pastoren. Felet dokumenteras i dokumentationen.
pastoriserad sida. differens atgardas. Pastoren aterstdlls | journal. Ldpande alt.
tryck- Kontinuerligt alt. (inkl. ev. for produktion. Operator. X gang/ménad.
differens | x gdng/vecka. (’;“C""ht‘;scacke%rthet Operatér. HACCP-ansvarig
Operator. felavvikelse | EV- kassation av produkt. Korrigerande
vid kallibrering | Avd. chef. atgard
gt\;lmélnq o dokumenteras.
0 bar +0.1 Operator
matoséakerhet +
0.3 accept.
felavvikelse)
Kalibrering av + X bar Justering/byte av Rapport med Genomgang av
manometrar. manometrar. kalibreringsresultat | kalibreringsresultat
X gang/ar. Underhallspersonal. X gang/ar.
Underhallspersonal. Aterkoppling till utférda HACCP-ansvarig.
matningar, uppsatta
gransvarden.
HACCP-ansvarig.
Ovrig Fosfatas- och
veri- peroxidastest.
fiering X gang/ar.

Lab-personal.

Mikrobiologisk
analys.

X gang/ar.
Lab-personal.

Genomgang av
reklamationer.

X gang/ar.
HACCP-ansvarig.

LIVSMEDELSVERKET
Tillsynsavdelningen
Enheten for inspektion

Vagledning till granskning av vdrmebehandlingsutrustning
for mjolk och mjoélkprodukter

2010-04-13




