Sicherstellung von Lebensmittelsicherheit, Prozessqualitat und regulatorischer
Compliance durch prazise Kontrolle und Dokumentation
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Einfiuhrung in die
Validierung der
Pasteurisierung

£

Einfuhrung in die Validierung der Pasteurisierung
Pasteurisierung

Die Pasteurisierung ist ein thermischer Prozess, bei dem Lebensmittel wie
Milch oder Safte auf definierte Temperaturen erhitzt werden, um
pathogene Mikroorganismen abzutoten und die Haltbarkeit zu verlangern.

Entwickelt von Louis Pasteur, ist dieses Verfahren ein zentraler Bestandteil
der Lebensmittelindustrie zur Sicherstellung von Produktsicherheit und
Qualitat.

Die Validierung der Pasteurisierung stellt sicher, dass dieser Prozess
zuverlassig und reproduzierbar wirkt, indem sie die Einhaltung der
kritischen Prozessparameter tiberwacht und dokumentiert.

So wird gewahrleistet, dass die mikrobiologischen Risiken minimiert und
die Produktqualitat erhalten bleiben.
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Ziele und Bedeutung der Prozessvalidierung

£

Essenz der Pasteurisierung
Pasteurisierung

Die Validierung der
Pasteurisierung ist essenziell,
um die Wirksamkeit des
thermischen Prozesses
nachzuweisen und
mikrobiologische Risiken zu
minimieren.

O

Sicherstellung der Parameter
Parameter

Sie gewadhrleistet, dass die
festgelegten Temperatur- und
Zeitparameter eingehalten
werden, um pathogene Keime
sicher abzutdéten.

N

Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften

Darliber hinaus sichert die
Validierung die Einhaltung
gesetzlicher Vorschriften und
Normen, was fir die
Marktzulassung und das
Vertrauen der Verbraucher
entscheidend ist.

Vv

Kontinuierliche Uberpriifung
und Optimierung

Durch kontinuierliche
Uberpriifung und Optimierung
wird die Produktqualitat stabil
gehalten.

O

Langfristige
Lebensmittelsicherheit

Die Lebensmittelsicherheit
wird durch die Validierung
langfristig gewahrleistet.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de
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Wichtige Prozessparameter: Temperatur und Zeit

£

Temperatur im Pasteurisierungsprozess

Temperatur ist ein kritischer Parameter im
Pasteurisierungsprozess.

Die Temperatur muss hoch genug sein, um pathogene
Mikroorganismen abzutdten, ohne die Produktqualitat zu
beeintrachtigen.

9,
Einwirkzeit und ihre Bedeutung
Die Einwirkzeit bestimmt, wie lange das Produkt der

Temperatur ausgesetzt wird.

Ein zu kurzes Erhitzen kann unzureichend sein, wahrend zu
langes Erhitzen die sensorischen Eigenschaften und
Nahrstoffe negativ beeinflussen kann.

Die genaue Kontrolle und Uberwachung dieser Parameter ist
entscheidend, um eine sichere und qualitativ hochwertige
Pasteurisierung zu gewahrleisten.
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Prazise Temperaturmessung und Prozesskontrolle

Die thermische Validierung basiert auf praziser Temperaturmessung und
Prozesskontrolle.

Thermoelemente und Sensoren erfassen die Temperatur an kritischen Punkten im
Prozess.

Kontinuierliche Aufzeichnung durch Datenlogger

Datenlogger ermdglichen die kontinuierliche Aufzeichnung der Temperatur.

Dies ist entscheidend fiir die Uberwachung und Dokumentation des Prozesses.

Kalibrierung der Messgerate

Die Kalibrierung der Messgerate ist unerlasslich.

Nur durch Kalibrierung kénnen genaue und verlassliche Daten gewahrleistet
werden.

Thermische Validierungsmethoden

N

Qualifizierung der Anlagen

Die Validierung umfasst die Qualifizierung der Anlagen.

Dies stellt sicher, dass die Anlagen den Anforderungen entsprechen.

Vorgaben der Aufsichtsbehorden

Die FDA und andere Aufsichtsbehdrden definieren klare Vorgaben.

Diese sind bei der Validierung zu beachten, um einen validierten und
reproduzierbaren Prozess zu etablieren.

n
Leben: ven:
www.mgqv-lab.de
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Rolle von

Kontinuierliche
Temperaturiiberwachung

Datenlogger sind
unverzichtbare Werkzeuge
zur kontinuierlichen
Temperaturiiberwachung
wahrend der
Pasteurisierung.

Flexibilitat durch drahtlose
Modelle

Drahtlose Modelle bieten
flexible
Einsatzmoglichkeiten und
reduzieren Storquellen im
Prozess.

Strategische Platzierung

Datenlogger werden
strategisch in Behaltern
oder Warmetauschern

platziert, um die
Temperaturverteilung
exakt zu erfassen.

Datenloggern bei der Validierung

Detaillierte Analyse der
Prozessparameter

Die aufgezeichneten Daten
Daten ermoglichen eine
eine detaillierte Analyse,

Analyse, ob die
Prozessparameter
innerhalb der
vorgegebenen

Akzeptanzkriterien liegen.

liegen.

Unterstitzung bei Validierung
Validierung und
Qualitatssicherung

Datenlogger unterstiitzen
unterstitzen die
Prozesskontrolle,

Dokumentation und

Optimierung und sind ein

ein zentraler Bestandteil

Bestandteil der Validierung
Validierung und

Qualitatssicherung.
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Challenge-Tests zur Prozessoptimierung

O & £

Essenzielle Bedeutung von Challenge-Tests Gezielte Beimpfung mit Mikroorganismen Prifung der thermischen Behandlung
Mikroorganismen
Challenge-Tests sind unverzichtbar, um die Produkte werden gezielt mit spezifischen Durch die thermische Behandlung wird getestet, ob
Wirksamkeit der Pasteurisierung zu Gberprifen und Mikroorganismen wie Listeria monocytogenes oder getestet, ob der Prozess die Mikroorganismen
zu optimieren. hitzeresistenten Sporen beimpft. zuverldssig abtotet.

Anpassung der Prozessparameter Bedeutung fir Prozessvalidierung

Die Ergebnisse der Challenge-Tests helfen, Challenge-Tests sind besonders wichtig bei neuen
Prozessparameter anzupassen und die neuen Verfahren oder Anderungen bestehender

Lebensmittelsicherheit zu gewahrleisten. bestehender Prozesse und tragen zur

Prozessvalidierung bei.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de
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Prozessqualifizierung: Schritte und Anforderungen
Anforderungen

Priifung und Dokumentation
Dokumentation der
Prozessparameter

Die Prozessqualifizierung
umfasst die umfassende
Prifung und Dokumentation
Dokumentation aller Prozess-
Prozess- und
Anlagenparameter.

B

Qualifizierung der Gerate und
und Kalibrierung

Dazu gehoren die
Qualifizierung der Gerate
und die Kalibrierung der
Messinstrumente.

g

Schulung und Befahigung der
der Bediener

Die Schulung und Befahigung
Befahigung der Bediener sind
sind essenzielle Bestandteile
Bestandteile der
Prozessqualifizierung.

Definition von
Akzeptanzkriterien

Es werden
Akzeptanzkriterien definiert,
die sicherstellen, dass der
Prozess reproduzierbar und
stabil ablauft.

Dokumentation der
Konsistenz und Sicherheit

Die Qualifizierung
dokumentiert, dass alle
Komponenten und Ablaufe
den Anforderungen
entsprechen, um eine
konsistente Produktqualitat
und die sichere Abtotung von
Mikroorganismen zu
gewahrleisten.

n
www.mgqv-lab.de
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Dokumentation und Nachverfolgbarkeit

O

Bedeutung der
Dokumentation

Eine lickenlose
Dokumentation ist
unverzichtbar fur die
Validierung der
Pasteurisierung.

D

Inhalt der Dokumentation
Dokumentation

Sie umfasst detaillierte
Aufzeichnungen zu
Prozessablaufen, eingesetzten
eingesetzten Geraten,
Messmethoden und
Testergebnissen.

Nachverfolgbarkeit im
Produktionsprozess

Die Nachverfolgbarkeit
ermoglicht es, jeden
Produktionsschritt vom
Rohstoff bis zum Endprodukt
Endprodukt
zurickzuverfolgen.

Q

Vorteile der
Nachverfolgbarkeit

Dies erleichtert die
Identifikation und Behebung
von Abweichungen und
unterstitzt die Einhaltung
regulatorischer
Anforderungen.

Rolle der Dokumentation
in der Qualitatssicherung

Die Dokumentation dient als
Nachweis fir Audits und
Inspektionen und ist ein
zentrales Element der
Qualitatssicherung und
Compliance.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Internationale Standards und Regulierungsanforderungen
Regulierungsanforderungen

£
=5

Strenge internationale Standards
Die Pasteurisierung unterliegt strengen internationalen

Standards, die von Organisationen wie der FDA und weiteren
Normungsinstitutionen definiert werden.

Anforderungen an kritische Prozessparameter
Diese Standards legen Anforderungen an Temperatur, Zeit und

weitere kritische Prozessparameter fest, um die
Lebensmittelsicherheit und Produktqualitat sicherzustellen.

Zulassung und Markterhalt

Die Einhaltung dieser Vorgaben ist flir die Zulassung und den
und den Markterhalt unerlasslich.

Prazise Messgerate und Validierungen
Zudem schreiben die Regulierungen die Verwendung

hochpraziser Messgerate und die Durchfliihrung regelmaRiger
regelmaliger Validierungen vor.

Dauerhafte Compliance

Die Durchfiihrung regelmaRiger Validierungen gewahrleistet eine
gewahrleistet eine dauerhafte Compliance.

Lebensmittel aven:
www.mgqv-lab.de
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Uberwachung und Compliance im laufenden Betrieb

Betrieb

Kontinuierliche Uberwachung
der Pasteurisierungsprozesse

Die kontinuierliche
Uberwachung der
Pasteurisierungsprozesse
ist entscheidend fir die
langfristige Sicherstellung
der
Lebensmittelsicherheit.

RegelmaRige Messung und
Einhaltung von Vorgaben

Dies umfasst die
regelmaRige Messung und
Aufzeichnung von
Temperatur und Zeit sowie
die Einhaltung aller
regulatorischen Vorgaben.

Audits und Inspektionen

Audits und Inspektionen
Inspektionen lberprifen
Uberprufen die
Prozesskonformitat und
und
Validierungsdokumentatio
n.

Anpassung und Optimierung
Optimierung von
ValidierungsmaBnahmen

Bei Bedarf mussen
ValidierungsmaRnahmen
en angepasst und
optimiert werden, um
aktuellen Anforderungen
Anforderungen gerecht zu
zu werden.

Empfehlung: Einsatz von
Datenloggern

Der Einsatz von
Datenloggern wird
empfohlen, um eine
[ickenlose und verlassliche
verlassliche
Prozesstiberwachung zu
zu gewahrleisten.
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Unterschied Pasteurisation vs. Sterilisation

* Thermisches Verfahren zur Reduktion pathogener Mikroorganismen. * Thermisches Verfahren zur vollstandigen Eliminierung aller
Mikroorganismen. Mikroorganismen.
* Temperaturen zwischen 60°C und 85°C. * Verwendet hohere Temperaturen und Druck.

* Verlangert die Haltbarkeit ohne starke Veranderung des Produkts. * Langere Haltbarkeit, jedoch starkere Beeinflussung der Qualitat.

klaven:

smi
www.mgqv-lab.de
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Qualitats- und Lagerbedingungen pasteurisierter Produkte
Produkte

4 i &

Bedeutung kontrollierter Lagerbedingungen Temperaturanforderungen fiir pasteurisierte Produkte Hygiene und Schutz vor Kontamination
Produkte
Nach der Pasteurisierung ist die Einhaltung Pasteurisierte Produkte sollten bei geeigneten Hygiene und Schutz vor Kontamination sind ebenso
kontrollierter Lagerbedingungen entscheidend fiir Temperaturen gelagert werden, um mikrobielles ebenso wichtig fir die Qualitat und Sicherheit
die Erhaltung der Produktqualitdt und Sicherheit. Wachstum zu verhindern und sensorische pasteurisierter Produkte.

Eigenschaften zu bewahren.

O ]

Unterstltzung der Haltbarkeit durch Lagerung Qualitatssicherung durch Uberwachung
Eine sorgfadltige Lagerung unterstiitzt die Haltbarkeit Die Uberwachung der Lagerbedingungen ist ein
Haltbarkeit und gewahrleistet, dass die durch die ein integraler Bestandteil der Qualitatssicherung.
die Pasteurisierung erreichte Sicherheit bis zum Qualitatssicherung.

zum Verbrauch erhalten bleibt.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
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