Design igienico

Principi e linee guida per i processi aperti
nella produzione di generi alimentari
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1. Perché il design igienico e cosi importante

1.1 Sicurezza ed efficienza sono due
criteri sempre piu importanti nella
produzione di generi alimentari

La contaminazione dei prodotti con microrganismi come batteri o
funghi rappresenta un rischio potenziale e onnipresente nella
produzione di generi alimentari. Per questo, € fondamentale
evitare qualsiasi forma di contaminazione e al tempo stesso
semplificarne I'eliminazione. La comunicazione multimediale
sensibilizza maggiormente I'opinione pubblica circa l'importanza
del design igienico. Quindi, sono sempre di piu le aziende
costruttrici di impianti e macchinari cosi come i produttori di singoli
componenti chiamati a confrontarsi con questa complessa sfida.

Per design igienico si intende la progettazione igienicamente
corretta di elementi, componenti e impianti di produzione
nell'industria alimentare secondo le seguenti premesse:

= individuazione rapida di agenti contaminanti
= facilita di pulizia

| principi progettuali del design igienico aiutano a ottimizzare le
costruzioni, in modo da garantire la pulizia generale di materiali,
superfici ed elementi strutturali. In questo modo, il design igienico
sostiene l'industria alimentare nel suo sforzo di migliorare in
misura significativa la qualita e la sicurezza dei prodotti.

Conclusioni: il design igienico contribuisce in maniera signifi-

cativa alla qualita

Considerati i costi crescenti per salari, energia e qualita, la pulizia
quotidiana degli impianti e dei macchinari diventa una voce di
spesa non trascurabile per l'industria alimentare. Inoltre, I'efficienza
produttiva diminuisce a causa dei periodi di arresto dovuti proprio
alla pulizia. Pertanto, meno i macchinari e gli impianti tendono a
sporcarsi, piu brevi saranno i periodi di arresto e di pulizia, e piu
contenuti i costi di gestione generali.

Conclusioni: il design igienico contribuisce a far risparmiare

sui costi delle risorse

Temi come la gestione dell'energia e la tutela dell'ambiente (come
sancito dalla norma DIN EN ISO 50001) spingono sempre piu
aziende produttrici a rivedere il proprio modo di pensare. Con
impianti di produzione piu facili, piu veloci e piu pratici da pulire, &
possibile abbattere i consumi di energia e detergenti.

Conclusioni: il design igienico sostiene le aziende nei loro

sforzi per ridurre il consumo energetico e per tutelare I'am-
biente

Ma la questione dell'igiene non & di vitale importanza solo per il
settore della produzione alimentare. In ambito sanitario, per
esempio, si registra un aumento dei microrganismi multiresistenti
che costituiscono una minaccia non calcolabile per la salute
dell'uomo. | cosiddetti MRSA (ceppi di Staphyilococcus aureus
resistenti alla meticillina) hanno sviluppato una resistenza
(multiresistenza) a diversi antibiotici complicando di fatto il
decorso di alcune malattie. L'unico modo per prevenire i MRSA e
un'igiene integrale. Il design igienico aiuta a ridurre al minimo il
rischio di contaminazioni.

Batteri MRSA al microscopio elettronico
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2. Cos'e il design igienico? Da dove nasce?

2.1 Lo sviluppo del design igienico

Il fondamento giuridico del design igienico in Europa € costituito dalla cosiddetta
linea guida per le macchine, ISO 14159, pubblicata per la prima volta nel 1989.
Aggiornata piu volte nel corso degli anni, questa direttiva europea stabilisce il qua-
dro normativo per la costruzione di macchinari sicuri. | requisiti qui menzionati si ri-
feriscono, tra le altre cose, a materiali, pulibilita, superfici, raccordi, convogliamento

dei liquidi, contaminazione e materiali di esercizio.

Storicamente parlando, l'industria casearia deve essere stata la
prima a riconoscere la necessita di soluzioni strutturali piu
igieniche. Il processo di trasformazione del latte avviene in un
sistema chiuso. Per questo e difficile vedere gli eventuali depositi
che, essendo inaccessibili, rimangono all'interno del sistema. Se
staziona troppo a lungo in un punto in condizioni sfavorevoli, il
latte crudo diventa presto acido e contamina l'intera produzione.
Per questo, l'industria casearia aveva assolutamente bisogno di un
sistema autopulente.

Ogdi, I'obiettivo di ogni singolo produttore di generi alimentari &
evitare le contaminazioni alimentari e aumentare la sicurezza dei
prodotti: I'espansione inarrestabile della globalizzazione e la
trasformazione digitale della comunicazione hanno fatto si che
all'esigenza piu insistente di una maggiore qualita si
accompagnasse anche la consapevolezza di dover proteggere i
propri marchi e sottomarchi. Ora le notizie si diffondono in un
lampo e la scoperta di un difetto qualitativo pud causare danni
d'immagine e perdite nei guadagni. Il design igienico non si rivela
utile solo nei sistemi chiusi ma anche per i processi e nei sistemi
aperti. Sono tante le aziende cosi come i settori che hanno gia
riconosciuto i vantaggi del design igienico:

= alimenti e bevande

® industria farmaceutica
= biologia

= medicina

m chimica

®m cosmetica

2.2 Direttive internazionali

Ogni Paese ha le sue regole in materia di igiene, tuttavia
I'obiettivo € il medesimo: garantire condizioni di produzione
igieniche per tutelare i consumatori. Le linee guida elencate di
seguito definiscono in particolare i requisiti per il design igienico:

m EHEDG (European Hygienic Engineering and Design Group)
m 3-A Sanitary Standards

= NSF (National Sanitary Foundation)

m FDA (Food and Drug Administration)

® GMP (Good Manufacturing Practice, norme di buona
fabbricazione)

m HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points, analisi dei
pericoli e punti di controllo critici)

BRC (British Retail Consortium)

In Europa, I'European Hygienic Engineering & Design Group
(EHEDG) si fa portavoce delle linee guida relative al design
igienico. Fondata nel 1989, questa organizzazione si impegna per
aumentare la consapevolezza dell'igiene nell'industria alimentare.
L'EHEDG elabora linee guida, offre servizi di consulenza alle
aziende e mette a disposizione conoscenze tecniche per una
progettazione e una produzione igienicamente corrette.
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L'EHEDG aiuta i legislatori europei a sviluppare direttive comuni
per il trattamento, la trasformazione e il confezionamento degli
alimenti. | punti di riferimento in tal senso sono la Direttiva per le
macchine 2006/42/CE, le norme EN 1672-2 ed EN ISO 14159.
Sul sito Web www.ehedg.de sono disponibili molte altre
informazioni sull'organizzazione.

In America, I'organizzazione 3-A promuove gli interessi del design
igienico. | "3-A Sanitary Standards Inc." si basano sui primi
standard introdotti negli anni Venti del XX secolo per i componenti
utilizzati nella lavorazione del latte. La missione di 3-A consiste nel
migliorare la sicurezza dei consumatori fornendo sviluppi corretti
dal punto di vista igienico, spiegazioni e proponendo corsi di
formazione. Ulteriori dettagli su www.3-a.org.

Industria farmaceutica

Alimenti
e bevande

Biologia

Sono tanti i settori in cui oggi il design igienico trova impiego

Medicina Chimica Cosmetica




NSF sta per National Sanitation Foundation International. Fondata
nel 1944 in Michigan (USA), dal 1990 questa organizzazione
opera a livello mondiale per la sanita pubblica e la sicurezza dei
prodotti destinati alle persone. Con piu di 2100 collaboratori attivi
in ogni angolo del mondo, esperti competenti e qualificati sono a
disposizione per interviste, conferenze, partecipazioni a corsi di
formazione e/o altri tipi di manifestazioni pubbliche sempre
relative al tema della salute con il preciso intento di informare. Le
norme NSF seguono gli standard dell'’American National Standards
Institute (ANSI). Per informazioni piu dettagliate consultare il sito
www.nsf.org.

FDA ¢ la sigla di Food and Drug Administration. Questo ente
dipende dal Dipartimento americano della Salute dal 1927 e ha la
funzione di garantire la sicurezza della sanita pubblica negli USA.
La FDA controlla l'efficacia e la sicurezza dei prodotti allo scopo di
migliorare la salute dei cittadini. Maggiori informazioni sul sito
www.fda.gov.

Good manufacturing practice (GMP) sono linee guida per la
qualita nei processi produttivi di medicinali, principi attivi,
cosmetici, alimenti e mangimi, elaborate dalla Food and Drug
Administration (FDA).

Il principio dell'Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP)
€ uno strumento ben strutturato e focalizzato su misure
preventive per l'industria alimentare ed é stato abbozzato per la
prima volta dal gruppo americano The Pillsbury Company in
collaborazione con l'agenzia per la ricerca spaziale NASA. |l
sistema e stato elaborato nel 1959 e all'epoca serviva per
garantire la produzione di alimenti sicuri per le missioni spaziali
degli USA. Nel 1998, 'HACCP ha trovato un suo fondamento
giuridico venendo inserito nell'Ordinanza tedesca per l'igiene
alimentare. Dall’inizio del 2006, nell'UE si possono commerciare e
importare solamente prodotti che soddisfano le linee guida
HACCP.

| BRC Global Standard sono un sistema di certificazione inglese
per l'industria alimentare. Con sede centrale a Londra,
I'associazione economica del British Retail Consortium nasce nel
1992 per rappresentare gli interessi dei propri membri nelle
trattative con i governi, le autorita e le istituzioni europee. Al
tempo stesso, il consorzio informa i consumatori su temi quali
andamento dei prezzi, tutela ambientale o alimentazione sana. Per
maggiori dettagli consultare il sito www.brcglobalstandards.com.

3. | principi del
design igienico

3.1 Certificazione del design igienico

Alcune direttive, come ad esempio I'EHEDG in Europa, hanno
sviluppato un sistema di certificazione e rilasciano certificati per il
design igienico di singoli componenti ma anche di impianti interi. E
quindi possibile ottenere la certificazione per singoli elementi o
componenti di impianti soggetti a requisiti igienici particolarmente
rigorosi se questi soddisfano le linee guida igieniche per la
configurazione e superano i test di pulizia appositamente
concepiti. Le risposte ai quesiti sulla costruzione, sui materiali
impiegati e sulla pulibilita dei componenti devono essere conformi
alle linee guida.

Le certificazioni per i sistemi completi (HDW Certified System)
valutano il grado di applicazione dei requisiti definiti per il design
igienico dell’intero impianto. Il punteggio ovviamente considera il
livello di soddisfazione per tutti i componenti della
componentistica. Maggiore & il livello di applicazione del design
igienico, minore & il rischio di contaminazioni degli alimenti e
migliore € la pulibilita dell'impianto.

Al momento non esiste ancora una legge che impone la
certificazione secondo le direttive del design igienico, questa
procedura avviene su richiesta.

Spesso, nella pratica, il concetto di design igienico viene associato
0 scambiato con i gradi di protezione IP.
A pagina segue una definizione dei concetti 11.

3.2 Scienza dei materiali

La scelta dei materiali ricopre un ruolo importante nello sviluppo di
elementi, componenti e impianti di produzione. Generalmente,
I'acciaio inox & considerato I'opzione migliore tra i materiali igienici,
tuttavia anche alcuni acciai inox di qualita possono corrodersi ad
esempio in ambienti chimicamente aggressivi. Persino i cloruri
contenuti nei detergenti possono innescare un processo di
corrosione. La corrosione dipende dalla qualita dei materiali o dalla
loro composizione o, piu precisamente, dalla levigatezza e
dall'assenza di imperfezioni della superficie. Il principio &: piu la
superficie e liscia, meglio e. LEHEDG raccomanda una
passivazione per esempio mediante una pulitura elettrolitica e a
tal fine definisce anche una rugosita media massima di 0,8 pm.

A destra una cella di carico in acciaio inox 1.4542 molto usato nella tecnologia
di pesatura, a sinistra, a titolo di confronto, una cella di carico in acciaio inox
1.4418 con qualita della superficie simile




3.3 Facilita di pulizia

La qualita della pulizia & condizionata dal design strutturato di
elementi, componenti o impianti. Bisogna escludere la presenza di
residui di sporcizie che causano il proliferare di microorganismi. Si
devono quindi evitare zone con punti strutturalmente difficili da
pulire, poiché la loro pulizia richiede un grande dispendio di
risorse.

Il risultato di un impianto facilmente pulibile & una maggiore igiene
e un minore sforzo per la pulizia (risparmio sui costi, tutela
dell'ambiente). E in quest'ottica non si fanno distinzioni a seconda
del metodo di pulizia: a secco o con acqua, il grado di pulizia deve
essere lo stesso.

Strumenti per la pulizia a secco:
= panni di stoffa
m spazzole

m aspirapolvere

Strumenti per la pulizia con acqua (IP54/1P65):
= panni di stoffa umidi
= prodotti chimici

Strumenti per la pulizia con acqua (IP69):
= idropulitrici
= prodotti chimici

Le bilance da pavimento con meccanismo di sollevamento semplificano le
operazioni di pulizia

Modulo di pesatura igienico con cella di carico e kit di montaggio sotto un
anello di tenuta in speciale silicone conforme FDA

3.4 Accessibilita

Molti impianti di produzione impiegati nell'industria alimentare
vengono puliti senza essere smontati. Per questo, bisogna
garantire l'accessibilita anche alle zone piu problematiche. Qui
occorre definire un impiego di risorse economicamente e
tecnicamente adeguato e logico per ottenere il livello di pulizia
richiesto.

In quei punti che anche per fini produttivi richiedono una pulizia
con acqua, e difficile evitare lo smontaggio parziale dell'impianto.
Queste parti dellimpianto devono quindi essere facilmente
smontabili, ancor meglio senza l'uso di utensili.

Esempio: sostituzione del nastro senza utensili in una selezionatrice ponderale
dinamica

3.5 Economicita

Ai vantaggi del design igienico spesso si contrappone il maggior
sforzo richiesto in termini di investimenti. Tuttavia, l'aumento dei
costi per strumenti e impianti progettati con un design igienico

devono essere messi in relazione ai benefici che ne conseguono:

= risparmio di tempo per la pulizia dell'impianto
= minor consumo di detergenti

= minor consumo di energia

= minori costi per personale e manutenzione

= piu semplicita nel risultare conformi e a rispettare direttive,
disposizioni

Analizzando in maniera oggettiva tutti i fattori, ne risulta che gli
impianti con design igienico rappresentano un investimento a
lungo termine. Garantiscono l'ottimizzazione dell'efficienza delle
linee di produzione e al tempo stesso hanno un impatto minore
sull'ambiente. Per gli impianti con design igienico, il TCO (total
cost of ownership, costo totale di proprieta) risulta relativamente
inferiore perché in questo conteggio non finiscono solo le spese
d'acquisto ma anche tutte le voci relative all'impiego futuro come,
per esempio

m costi dei mezzi (acqua, acque di scarico, prodotti chimici, ecc.)
m costi energetici (corrente, riscaldamento)

m costi per manutenzione/riparazioni

m costi del personale

= rischio ridotto al minimo di perdite di produzione, scarti, ecc.

Conclusioni: il design igienico ha un effetto positivo su molte
voci del bilancio TCO, permette di offrire alimenti sicuri, ga-

rantisce una buona immagine dell'azienda e al tempo stesso
tutela I'ambiente.




4. Principi di configurazione

4.1 Fattori a favore del design igienico

Per quanto riguarda lo sviluppo e la realizzazione di componenti,
macchinari e impianti di produzione, il design igienico rappresenta
il principio di configurazione per una costruzione igienicamente
corretta e facile da pulire. Sono interessati i seguenti livelli di
produzione:

® costruzione

m scelta dei materiali (abbinamento dei materiali)
= procedure di fabbricazione

= trattamento delle superfici

tecniche di collegamento

| principi di configurazione nel design igienico definiscono i
seguenti parametri. Tra i vari punti cui prestare particolare
attenzione vi sono l'elevata qualita delle superfici, i materiali
(adatti) per gli alimenti e un ambiente corrispondente nell'aera di
produzione che consideri anche le caratteristiche del pavimento.

m nessuna superficie orizzontale
= superfici dalla finitura liscia/autodrenanti

® nessuno spigolo vivo/angolo (raggio di arrotondamento minimo
3 mm, meglio >6 mm)

= nessun foro superfluo

m nessuna superficie di contatto evitabile, viti e fessure
® nessun corpo cavo

® Nessuno spazio morto

= pochi elementi

= configurazione aperta

m altezza di lavoro elevata

= facilita d'ispezione

= buona accessibilita

La superficie, inoltre, deve soddisfare i seguenti requisiti e la scelta
dei materiali & un fattore davvero importante in tal senso: spesso
I'uso dell'acciaio inox e considerato la soluzione piu adatta dal
punto di vista igienico. Sebbene l'acciaio inox sia un'opzione
migliore rispetto all'acciaio normale, la sua idoneita d'impiego
dipende anche dall'applicazione e dalla costruzione. Per le
superfici bisogna rispettare i sequenti parametri:

® resistenza alla corrosione

= impermeabilita all'acqua

m assenza di crepe e fessure

m assenza di difetti sulla superficie (R; <0,8 pm)

® resistenza, inalterabilita (non necessita manutenzione)

m qualita dei punti di giunzione, in particolare cordoni di saldatura

Importante: nella valutazione del rischio, il design igienico
distingue tra superfici che entrano a contatto con i prodotti e
superfici che invece non entrano a contatto con i prodotti. Una
valutazione del design igienico & pertanto possibile a seconda
delle zone.

Esempio: nessuno spazio cavo, facilita d'ispezione

Esempio: buona accessibilita, facilita d'ispezione, nessuno spigolo vivo

Esempio: altezza di lavoro elevata, nessuno spazio morto grazie alla finitura in
materiale pieno




5. Esempi di design e consigli

5.1 Considerazione dei singoli requisiti

Il design igienico sta divenendo sempre piu importante nella costruzione degli impianti e degli strumenti ed € diventato praticamente
una costante nell'industria farmaceutica, alimentare e nella bioindustria. Per prima cosa si individuano e analizzano i singoli requisiti e i
singoli aspetti. Seguono alcuni esempi per la realizzazione del design igienico nei settori industriali sopra menzionati.

~

N

Esempio di una struttura verniciata

Il design igienico rinuncia ai profili cavi. Gli spigoli arrotondati sono
indispensabili per motivi tecnici al fine di aumentare la rigidita.
Sono aperti e accessibili (angolo di apertura ottuso 90° < 180°) e
realizzati con raggi ampi (piu grandi di R3). | lati flessibili inclinati
riducono la possibilita che i depositi possano rimanere attaccati.
Tutti i giunti saldati sono realizzati in modo da essere
completamente ermetici.

~

Esempio di sostegni dei piedini regolabili

Le direttive di configurazione dei design igienico consigliano una
finitura in materiale pieno tondo in modo da evitare spazi cavi o
spazi morti non stagni all'interno e superfici di accumulo
all'esterno. Distanziatori rotondi riducono le superfici di contatto ed
evitano la formazione di superfici di accumulo. | lati superiori
presentano spigoli smussati/arrotondamenti proprio per evitare
superfici orizzontali di accumulo. Un'applicazione sul telaio esterno
riduce al minimo i punti non accessibili. L'installazione deve essere
eseguita a livello del pavimento e su un piano liscio.

Esempio con l'alloggiamento del nastro trasportatore

Le superfici di contatto dirette con il nastro trasportatore sono
ridotte allo stretto necessario. Rinunciando a spigoli orizzontali si
riducono al minimo i depositi. Le asole applicate sotto sono
tecnicamente indispensabili per garantire una sufficiente
calibratura. Le asole sono aperte verso il basso.

Esempio delle copertine di protezione

Per evitare che si formino superfici di accumulo orizzontali e per
aumentare la rigidita, il lato superiore delle copertine di protezione
deve avere la forma di un tetto a doppia falda. Un posizionamento
a distanza rispetto il telaio superiore riduce al minimo le superfici
di contatto e semplifica le operazioni di ispezione. Per le copertine
di protezione piu grandi si consiglia una finitura con sfoghi per
ridurre al minimo le superfici di contatto.
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Esempio delle luci di segnalazione

Poiché bisogna evitare tracce per cavi all'esterno, la costruzione
deve prevedere la presenza di luci di segnalazione direttamente
nel quadro elettrico. Inserendo la traccia per cavi all'interno dei
componenti si evitano laboriose operazioni di pulizia e relativi
passaggi cavi nella struttura da rendere stagni. In questo modo si
riducono al minimo anche i depositi nella parte esterna.

Esempio della traccia per cavi

Traccia per cavi facilmente accessibile sotto una piattaforma di
pesatura. Una volta installato, il cavo viene stretto con una vite ad
alette in modo da poter essere allentato in qualsiasi momento per
semplificare le operazioni di pulizia.

~

Esempio con l'impermeabilizzazione delle superfici di
contatto

Una geometria di chiusura appositamente sviluppata tra l'involucro
di protezione in silicone e le piastre di giunzione garantisce
un'impermeabilizzazione sicura dell'interno a tenuta di polvere e
acqua.

Esempio con il design delle superfici
Nessuno spigolo vivo, nessuno spazio cavo, nessuna superficie
orizzontale e una rugosita media di R, = 0,8 pm

Esempio con il design degli angoli

Angoli strutturali piu grandi di 90 gradi garantiscono facilita di
pulizia, in questo esempio con una piattaforma di pesatura. La
superficie satinata ha una rugosita inferiore a 0,8 pm.

Esempio di piedini e meccanismi di sollevamento integrati
| piedini di appoggio e il meccanismo di sollevamento di questa
piattaforma di pesatura si trovano sotto la piattaforma e per
questo tendono a sporcarsi di meno. Tuttavia, la costruzione
aperta garantisce all'occorrenza facilita di pulizia.
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5.2 Esempi negativi

Superfici di accumulo orizzontali rendono pit complicate le operazioni di
pulizia.

Spigoli, bordi e fessure facilitano il deposito di sporcizie. La scarsa accessibilita
complica le operazioni di pulizia.

Depositi estesi in punti non a contatto con i prodotti significano un minor rischio
di contaminazioni ma tempi di pulizia pit lunghi.

N

Tappi sigillanti in gomma non sono molto sicuri perché possono staccarsi. La costru-
zione semi aperta della piattaforma di pesatura non & per nulla facile da pulire.

Superficie orizzontale sporca in una selezionatrice ponderale a doppia pista.
Nessuna configurazione aperta.

Il meccanismo di sollevamento applicato esternamente alla piattaforma di
pesatura occupa spazio oltre ad essere di impiccio per il personale.




5.3 Interpretazioni errate del concetto di
design igienico

Si parla molto di design igienico, ma non sempre si intende il vero
concetto di design igienico. Bisogna usare la dovuta attenzione
quando, per esempio, si associa il design igienico ai gradi di
protezione IP. Spesso, infatti, i parametri del design costruttivo
vengono confusi con quelli della pulizia.

Per fare un confronto: se un impianto resiste all'alta pressione
come da grado di protezione IP69, cid non significa che tale
impianto ha una configurazione conforme alle linee guida del
design igienico.

Gradi di protezione IP (come da norma DIN 40 050, parte 9):
IP: protezione contro infiltrazioni — inglese: International Protection (ingress protection)

Primo codice di riferimento: protezione contro i corpi estranei e
contro i contatti

0 - nessuna protezione

1 - protezione contro corpi estranei con diametro a partire da
50 mm

2 - protezione contro corpi estranei con diametro a partire da
12,5 mm

3 - protezione contro corpi estranei con diametro a partire da
2,5 mm

4 - protezione contro corpi estranei con diametro a partire da
1 mm

5 - protetto contro la polvere in quantita dannosa

6 - ermetico alla polvere

Secondo codice di riferimento: protezione contro 'acqua

0 - nessuna protezione particolare

1 - protezione contro le gocce d'acqua che cadono
verticalmente

2 - protezione contro le gocce d'acqua che cadono oblique
3 - protezione contro l'acqua nebulizzata

4 - protezione contro gli spruzzi d'acqua

5 - protezione contro i getti d'acqua

6 - protezione contro gli allagamenti

7 - protezione in caso di immersione

8 - protezione in caso di immersione totale

9 - protezione per pressione dell'acqua a 100 bar
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