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INLEDNING

Watercoolers Europe, WE, ar en ideell organisation som foretrader vattenkylarindustrins intressen i
Europa (kéllvattenkylare och vattenkylare med vattenanslutning) och sékerstéller att nationella och
internationella kvalitetsstandarder for vattenkylarindustrin genomfors. Utdver befintlig EU-lagstiftning
maste industrin folja gallande nationell lagstiftning. Det &r viktigt att notera att tolkning och genomférande
av direktiv kan leda till variationer i nationella foreskrifter i medlemsstaterna.

| enlighet med Watercoolers Europes (WE) principer ar dessa riktlinjer avsedda att sékerstélla att hogsta
standard uppnas inom omradena kvalitet, sékerhet, hygien och etiskt beteende inom vattenkylarindustrin.
Detta syfte kan uppnas genom att sakerstalla att foretag som tillhandahaller flaskvatten samt distribuerar
och skoter vattenkylare ar fullt medvetna om sitt ansvar for miljon samt tillhandahaller sakra produkter
och felfria tjanster till sina kunder.

I den mening som avses i artikel 9 i férordning (EG) nr 852/2004 uppfyller dessa riktlinjer fér god
hygienpraxis malet att foérenkla tillampningen av relevant EU-lagstiftning, sarskilt férordning (EG)
nr 852/2004 om livsmedelshygien.

Dessa europeiska riktlinjer for god hygienpraxis sammanstalldes i syfte att fa officiellt erkannande fran de
europeiska livsmedelsmyndigheterna. Omradena vattenuttag och vattenrening har inte behandlats i
detalj, eftersom en tidigare publikation, Guide to Good Hygiene Practices for Packaged Water in Europe
(European Federation of Bottled Waters, daterad den 6 juni 2012), innehaller tillracklig information och
redan har godkants av Europeiska kommissionen.

Vattenkylare ar fristdende enheter som innehaller produktvatten i integrerade, pafyliningsbara behallare.
Vattnet ska tappas for omedelbar konsumtion och enheterna har kylsystem eller kyl- och
uppvarmningssystem.

Vattenkylare har funnits i 100 ar och gor det mojligt for manniskor att uppfylla sitt dagliga behov av vatska
pa ett halsosamt, bekvamt och miljovanligt séatt.

Det ar WE:s tekniska kommittéers standiga mal att forbattra kvaliteten pa vara standarder och tjanster.
Om nagon skulle hitta ett fel eller en tvetydighet i denna uppférandekod fran WE ar vi tacksamma om
foreningens sekreterare informeras.

Denna uppforandekod utgor grunden for WE:s arliga fabriks- och deparevisioner bland medlemmarna.
WE kraver en arlig inspektion av varje medlems anlaggning av en oberoende tredjepartsorganisation
inom livsmedelssakerhet, som utses av WE. Revisionen bekraftar medlemmarnas dverensstammelse
med de tekniska och réttsliga kraven.

Denna kod for god hygienpraxis ar indelad i foljande avsnitt:

A) Allméanna hygienatgarder for byggnaden, utrustningen och personalen samt utbildning

B) Beskrivning av typiska driftsrutiner i ett foretag som tillhandahaller kallvattenkylare

C) HACCP-analys (med fokus pa vattenkylare)

D) Bilagor med kundinstruktioner, foreskrifter, standarder och verifiering av hygieniseringsmetoder
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DEFINITIONER OCH FORKORTNINGAR

Nedanstaende termer anvands i uppférandekoden och forklaras nedan.

Kéllvattenkylare:

En vattenkylare som anvands for att kyla och dispensera
flaskvatten for anv&ndning som livsmedel (vissa kan ha en
funktion for att varma upp vatten).

Kolfilter:

Kolfilter i ett hdlje for att forbattra vattnets lukt och smak.

Kritisk styrpunkt:

Ett steg dar kontroll kan utforas. Detta steg ar vasentligt for
att forebygga eller undanrdja en fara for
livsmedelsséakerheten eller reducera den till en acceptabel
niva.

CIP-process: Cleaning-in-place-process. Att reng6ra innesluten
utrustning utan att demontera utrustningen.
Rengoring: Avlagsnande av jord, smuts, organiska/oorganiska

avlagringar eller andra tveksamma amnen med hjalp av
vatten, mekanisk verkan och/eller kemiska agenser.

Idrifttagande:

En serie atgarder som &r avsedda att satta det monterade
systemet i drift och lamna 6ver det, samt instruera
innehavaren/kunden/operatéren.

Konsument:

Personen som dricker vatten fran vattenkylaren.

Kontaminering:

Odnskad paverkan pa produktvattnet genom
fysikaliska, kemiska eller biologiska féroreningar.

Kontrollpunkt:

En viktig punkt i processkontrollerna.

Kund/innehavare:

Individ eller foretag som skoter och 6vervakar
vattenkylaren.

Desinficering:

Minska antalet odlingsbara mikroorganismer till en tillaten
nivd genom att anvanda lampliga desinfektionsmedel
och/eller lampliga och sarskilda fysikaliska metoder.

Distributor: En fysisk person eller ett foretag som sdljer, installerar
och/eller underhaller vattenkylare i kommersiell
kapacitet.

EU: Europeiska unionen.

Uttagsplats:

Punkt dar vatten hamtas fran en kalla eller en brunn.

Material avsedda att
komma i kontakt med
livsmedel:

Alla material som planeras anvandas i kontakt med
livsmedel; i fraga om dricksvatten all utrustning bakom
efterlevnadspunkten.

Filter:

Ett vattenfilter avliagsnar fororeningar fran vattnet genom en
fin fysisk barriér, en kemisk process eller en biologisk
process.

Flodesschema:

En detaljerad beskrivning av alla pa varandra foljande
faser i processen, huvudsakligen bestaende av ett grafiskt
diagram Over varje fas, kompletterat med relevant
information.
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HACCP Ett system som identifierar, utvarderar och kontrollerar
(faroanalys och kritiska faror som ar betydande for livsmedelssékerheten.
styrpunkter):

Fara: En biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i ett livsmedel
som skulle kunna ha en negativ halsoeffekt.

Hygien: Alla atgarder som kravs for att garantera vattnets sakerhet
och kvalitet vid beredning, bearbetning, produktion,
transport, distribution och férsaljning.

Loggbok: Dokument som tillhandahalls tillsammans med enheten eller
meddelas innehavaren och som innehéller de huvudsakliga
atgarder som maste vidtas pa enheten under dess livslangd
fran och med idrifttagningen. ANMARKNING: | sin enklaste
form kan loggboken vara en dekal.

Underhall: Regelbundna atgarder for att bibehalla och sakerstalla
enhetens kontinuerliga prestanda vid lamplig tidpunkt,
oavsett frekvensen for de atgarder som kravs.
ANMARKNING: Underhall kan omfatta rengéring av
vattenkylaren och byte av fordefinierade slitna eller
forbrukade delar.

Mineralberi Olika mineraler som tillsatts vattnet i en blandning under

kning: produktionsprocessen for berikning.

Overvakning:

Planerade observationsserier som avgdr om eventuella
faror fortfarande ar under kontroll.

Drift:

Serier av automatiska och icke-automatiska atgarder som
vidtas for att vattenkylaren ska fungera korrekt.

Operator:

En individ eller ett foretag som leasar, installerar
och/eller underhaller vattenkylare i kommersiell
kapacitet.

Ozonering:

1. Process for oxidering av instabilt vatteninnehall,

sasom jarn, mangan och svavelféreningar, under
vattenreningen.

2. Behandling av vatten med ozongas under forvaring eller
tappning pa flaska for att doda eventuella mikroorganismer
(ej tillatet for mineral- och kéllvatten).

Processteg:

En sarskild funktionsfas i processen.

Produktionsparti:

Produktionsenhetsstorlekar som produceras och férpackas
under identiska forhallanden, vars storlek
definieras/bestams av tillverkaren.

Reparation:

Tillfallig atgard, som endast utfors av kompetent personal,
avsedd att aterstélla prestandan hos en defekt
vattenkylare.

Omvéand osmos:

En behandlingsprocess dar vattnet under hogt tryck leds
genom ett halvgenomslappligt membran som avlagsnar
vissa mikroorganismer och upplosta @mnen fran vattnet.

Riskanalys:

Beddmning av potentiella faror och deras konsekvenser.

Hygienisering:

Rengoring foljt av desinficering.

Lager:

En byggnad (inbegripet tillfalliga forvaringsbehallare) som
anvands av distributoren eller leveranttren for att foérvara
och/eller distribuera muggar, vattenkylare, tillbehor och
utbytesdelar for reparation, underhall, rengoring och/eller
desinficering av vattenkylare.
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Leverantor: Foretag som slapper ut produkter och/eller tjanster pa
marknaden. Kan vara den faktiska produkttillverkaren (t.ex.
det privata varumarket). ANMARKNING: Inom ramen for
dessa europeiska riktlinjer antas leverantdren ha tillrackliga
expertkunskaper for att kunna tillhandahalla tydliga
instruktioner for installation, drift, underhall och reparation
av utrustningen.

Vattentyper

Naturligt Definieras i direktiv 2009/54/EG och 2003/40/EG.

mineralvatten:

Kallvatten: Definieras i direktiv 2009/54/EG och (EU) 2020/2184.

Behandlat vatten: Produktvatten som kan behandlas med andra
vattenkonditioneringsprocesser (t.ex. omvand osmos och
remineralisering) och som kan innehalla en eller flera tillsatser.
Direktiv (EU) 2020/2184. Férordning (EG) nr 178/2002.

Vatten fran Detta kan vara naturligt mineralvatten, kéllvatten eller behandlat

vattenkylare: vatten som &r avsett att anvandas som livsmedel och som levereras

till konsumenten rumstempererat, kylt eller uppvarmt, i enlighet med
EU:s forordning (EG) nr 178/2002 om livsmedelssakerhet och EU:s
forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien, och sadant
dricksvatten omfattas darfér av lagstiftningen om material avsedda
att komma i kontakt med livsmedel.

Processvatten: Dricksvatten som anvands for olika processfaser i produktionen,
enligt definitionen i (EU) 2020/2184.

A) ALLMANNA HYGIENATGARDER

|. UTFORMNING AV PRODUKTIONSMILIJON OCH ARBETSOMRADENA
1. Allméanna villkor
Arbetsvillkoren pa vattenkylarforetag maste utformas pa foljande satt:

a) Arbetsomradenas utformning och disposition maste majliggora underhall, rengéring och
desinficering i rimlig utstrackning.

b) Utrustning som kommer i direkt kontakt med livsmedel maste vara av lamplig kvalitet och
latt att rengora.

c) Temperatur, relativ fuktighet och atmosfar maste vid behov kontrolleras i
produktionsomraden.

d) Effektiva atgarder maste vidtas for att forhindra angrepp av skadedjur.

Pa konstruktions- och byggstadiet maste man darfor ha allmanna hygienaspekter, en lamplig plats och
tillrdckligt utrymme samt andra arrangemang for att underlatta en effektivt kontrollerad
produktionsprocess i atanke.

2. Sarskilda villkor
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e Byggnader och anlaggningar maste vara i gott skick.

e De maste vara latta att rengtra pa ett verifierbart satt, tillhandahalla fornuftigt organiserade
arbetsfléden och produktionsvagar for att undvika kontaminering och ha lampliga
klimatforhallanden for rdvarorna, produktionsprocessen och slutprodukten.

¢ Alla dppningar som ger tilltrade till utsidan, t.ex. dorrar, fénster, ventilationséppningar och rdr,
maste skyddas och underhallas pa lampligt satt for att forhindra att skadedjur tranger in.

e Insidan av byggnaden maste underhallas val och hallas snygg och ren. Produktionsomraden bor
inte renoveras under produktionen. Om mojligt ar det tillradligt att planera en arlig stangning av
anlaggningen for allménna rutinreparationer och renoveringsarbeten. Om reparationer av viktig
utrustning kravs under produktionen maste alla nédvandiga forsiktighetsatgarder vidtas for att
forhindra att produktvattnet och vattenkylarna férorenas av damm och skrap.

e Sanitara anlaggningar (toaletter med vattenspolningssystem och tvattstall) ska hallas atskilda fran
produktionsutrymmena och vara utrustade med sjalvstangande dorrar. Det bor finnas ett tillrackligt
antal tvattstall som &r latta att komma at.

3. Vattenuttag, skydd och d6vervakning av kallan

Utrustning for vattenuttag ska vara konstruerad sa att all eventuell kontaminering forhindras. Uppgifter
om kallans konstruktion maste finnas tillgangliga. Kallan eller uttagsplatsen maste vara séker och
skyddad mot risker fér kontaminering. Atminstone en inspektion per vecka rekommenderas. Det bor
finnas en provtagningspunkt vid kéllan, eller om detta inte ar maijligt, vid det forsta inférselstéllet vid
produktionsanlaggningen. Intern veckovis testning for koliforma bakterier/E.coli rekommenderas (med
kit som testar forekomst/franvaro) eller daglig testning om vattnet tappas obehandlat pa flaska. Varje
ar bor en analys av mikrobiologiskt och kemiskt innehall samt bekampningsmedelsinnehall goras,
inbegripet testning av Cryptosporidium. Installationerna for uppsamling av vatten, rérledningarna och
tankarna ska vara gjorda av ett material som lampar sig for vatten s att alla kemiska, kemisk-
fysikaliska och bakteriologiska foréandringar av vattnet undviks.

4. Produktionsomrade

Man maste vara sarskilt noga med att bevara kvaliteten och sakerheten for vatten som tappas pa
flaska. De allméanna och sarskilda krav som anges i kommande avsnitt maste foljas noggrant. Vatten
kan I6sa upp och absorbera en hel mangd &mnen. Vattenkvaliteten kan darfor snabbt aventyras
genom att vattnet tar upp smaker och/eller lukter. Det ar ocksa omgjligt att utesluta sma forandringar i
sammansattningen och kontaminering med patogena mikroorganismer. Det rekommenderas att man
anvander rostfritt stal av en lamplig kvalitetsklass for alla rérledningar, forvaringstankar och
tappningsanlaggningar. Materialkraven anses vara uppfyllda om férordningarna (EG) nr 2023/2006
och (EG) nr 1935/2004 om material avsedda att komma i kontakt med livsmedel efterlevs vid
planering, konstruktion och drift av installationerna, och nar det galler plastmaterial, om férordning
(EU) nr 10/2011 efterlevs. Alla material som kan komma i kontakt med dricksvattnet och som kan
innehalla vinylkloridmonomer (t.ex. vissa lim) maste uppfylla kraven i direktiv 78/142/EEG. For
epoxihartser kravs ocksa att férordning (EG) nr 1895/2005 efterlevs.

4.1. Allméanna krav
Produktionsanlaggningens utformning och disposition maste uppfylla féljande kriterier:

Korrekt rengéring och desinficering maste underlattas.

Produkten maste skyddas mot kontaminering av frammande material.

Kondens och mdgel ska undvikas.

Kontaminering mellan/under produktionssekvenser maste undvikas.

Det maste finnas goda atmosfariska forhallanden for hygienisk produktion i htgriskomraden med
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ett positivt luftflode ovanfor pafyliningsplatser.

e Det maste finnas fungerande tvattstall med varmt och kallt vatten samt tvalbehallare,
engangspappershanddukar och handdesinfektionsmedel.

e Det maste finnas ett effektivt ventilationssystem.

e Det maste finnas tillfredsstéallande belysning.

e Det maste finnas ett lampligt draneringssystem som fungerar.

4.2, Sarskilda krav

e Golven ska vara gjorda av kemikaliebestandigt material och vara latta att rengora.

e \aggarna maste vara ogenomtrangliga for vatten och ha slata, mogelbestandiga och tvattbara ytor.

e Alla dorrar i hogriskomradet maste vara sjalvstangande och ha en sléat, icke-absorberande yta.
Antalet ingdngar ska begransas till vad som &r praktiskt mgjligt.

e Alla ytor maste vara resistenta mot universella rengéringsmedel och mégel.

e FoOnster maste vara korrekt utrustade med skarmar eller inte ga att dppna.

e Fonster i produktionsomradet ska inte kunna ga sonder eller spricka for att forhindra att produkten
kontamineras om glas gar sonder.

e Belysning i produktionsomradet ska ha ett skyddshdélje for att forhindra att produkten kontamineras
om en glodlampa/ett lysror gar sonder.

Andra installationer som trappor, stegar, plattformar osv. maste vara utformade enligt
hygienstandarder.

Tomma flaskor far inte sta ute i lokalerna utom under mycket kort tid innan de férvaras. Annars ska
flaskorna forpackas i svart plast for att skydda mot yttre faktorer och solljus.

e Byggnader och produktionsutrustning maste vara i gott skick. Alla varor, verktyg, reservdelar,
forpackningsmaterial och andra féremal som inte anvands i produktionen maste férvaras pa annan
plats. Vattenslangar ska vara utrustade med ett spruthuvud samt tdmmas och hallas borta fran
golvet nar de inte anvénds. Det ska finnas tillrackligt med soptunnor och de ska témmas
regelbundet. Tvattmedel och desinfektionsmedel for industrin bor hanteras forsiktigt och anvandas i
enlighet med tillverkarens anvisningar.

o Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av farger och lacker. Endast produkter som har utvecklats
sarskilt for anvandning i livsmedelsproduktion och som har neutral lukt far anvandas.

4.3. Luftkvalitet och ventilation
Lamplig naturlig eller mekanisk ventilation bor tillhandahallas av foljande skal:

e For att minska luftburen kontaminering fran aerosoler och kondensationsdroppar i omraden dar
vatten forvaras och produceras.

e FOr att kontrollera rumstemperaturen.

e For att kontrollera lukter som kan paverka produktvattnet negativt.

o FOr att kontrollera fuktigheten.

e Ventilationssystem bor utformas och konstrueras s att luft inte flddar fran kontaminerade omraden
(t.ex. toaletter, kafeterior) till omraden som maste hallas rena. Ventilationssystemen maste
rengoras och underhallas ordentligt.

4.4. Forvaringsutrymmen

Det maste finnas lampliga anordningar for forvaring av produktvatten och andra material som behovs i
arbetsflédet och for forvaring av kemikalier (t.ex. rengéringsmedel, smdrjmedel och branslen).

Forvaringsutrymmenas utformning och disposition maste uppfylla foljande kriterier:

e Underlatta adekvat underhall och rengéring.
e Forhindra att skadedjur och eventuella kontamineringskallor tranger in.
o Effektivt skydd for produktvattnet mot kontaminering under forvaring.
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Minimera forsamring av produktvattnet pa grund av temperatur och ljus.

Den rekommenderade forvaringstemperaturen for produktvatten pa flaska bor vara mellan 10 och
20 °C och far inte understiga 4 °C.

Produktvatten pa flaska ska forvaras inomhus, skyddat fran direkt solljus och inte staplat nara
takfonster.

Separata lasbara forvaringsutrymmen bor finnas for rengoringsmedel/desinfektionsmedel och
smorjmedel av livsmedelskvalitet.

. Produktionsutrustning

En hog underhallsstandard bor garanteras och all skadad utrustning maste rapporteras och bytas
ut. Som basta praxis rekommenderas att sammanstalla ett férebyggande underhéllsschema.
Tillfalliga reparationer, t.ex. med hjalp av snore, tejp eller kartong, ar inte tillatna. Inga sma féremal,
sasom muttrar och bultar eller brickor, far lamnas i narheten av 6ppna behallare.

Utrustning och behallare med flera funktioner som kommer i kontakt med produktvatten bor
utformas och konstrueras sa att de latt kan rengoras, desinficeras och underhallas.

Utrustning som endast anvands for underhall och rengoring av produktionsutrustning ska vara
tydligt markt.

Utrustningen bor vara hallbar och flyttbar eller latt kunna demonteras for att underlatta underhall,
rengdring, desinficering och 6vervakning.

Behallare for vatten far inte missbrukas for andra andamal.

Det ar viktigt att transportbandet ar tackt fran flaskrengoraren till den station dar behallarna forses
med lock.

Smorjmedel ska vara lampliga for anvandning i livsmedelsproduktion (t.ex. smérjmedel av NSF H1-
kvalitet) och far inte ha nagra negativa effekter pa vatten eller vattenbehallare.

Behallare for farliga amnen maste vara latta att identifiera och forvaras pa en plats som gar att lasa.

Relevanta lagstadgade foreskrifter om forvaring av vatskor som eventuellt kan férorena vatten
maste foljas.

. Huvuddriftsystem

Alla rérledningar ska vara gjorda av ett material som lampar sig for vatten i enlighet med
forordningarna (EG) nr 2023/2006 och (EG) nr 1935/2004 om material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, och nar det galler plastmaterial, forordning (EU) nr 10/2011. Ror av rostfritt
stal maste ha slata inre svetsfogar.
Det ar absolut nodvandigt att alla delar av installationen som ska rengdras installeras pa ett sadant
satt att alla inre ytor kan nds med CIP.

Rengd6ring och desinficering

Varje driftsenhet bor utarbeta en rengoérings- och hygienhandbok som innehaller foljande krav:

Indelning i zoner i tappningsanlaggningen bor definiera och markera olika omraden med fargkoder.
Verktyg och annan arbetsutrustning som anvands pa dessa omraden bor markas med samma
fargkoder.
Varje driftsomrade maste ha ett program for rengéring och desinficering, dar hogriskomraden
uppmarksammas sarskilt. Rengorings- och desinficeringskemikalier for anvandning i varje omrade
bor fortecknas, med specificering av typ av kemikalie, koncentration och appliceringstemperatur
samt, nar det galler desinfektionsmedel, den optimala kontakttiden. Tiderna for det néddvandiga
rengoringsarbetet maste anges i ett arbetsschema.
Det finns tvd mojliga satt att rengdra och desinficera:

a) Manuellt.

b) Automatiskt med hjélp av cleaning-in-place-processen.
Det maste finnas tillrackligt med tid att utfora rengéringsprogrammet och vid manuell reng6ring
maste det ocksa finnas tillrackligt med utrymme.
Det maste finnas lampliga redskap for rengoring (tvattsvampar, skrubborstar, specialsvampar for
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rengoring inuti driftsutrustning, skumsprutor, vat-/torrdammsugare). For att undvika skadlig
paverkan maste redskapen ocksa regelbundet rengoras och desinficeras noggrant eller bytas ut
mot ny utrustning. Sarskilda redskap ska anvandas for rengéring och desinficering av demonterade
komponenter som kommer i kontakt med produktvattnet.

e Vattenledningar for produktvatten: Avlagsnande av biofilm kraver en oxiderande biocid, t.ex. ozon
eller perattiksyra. CIP-rengoring ska utféras regelbundet. Ledningen fran behallaren till pafyllaren ar
mottaglig for mikrobiologisk kontaminering och bor spolas igenom med ett [ampligt
desinfektionsmedel sa ofta som mdjligt utan att produktionen stors. Desinfektionsmedlet och
processvattnet ska kunna tranga in i alla delar av produktflodet.

e Det rekommenderas att produktvattnet kérs genom maskinen en Kort tid, t.ex. i cirka 10-15
minuter, innan den startas varje dag. Nar maskinen har andrats for olika flasktyper och
flaskstorlekar ar det rekommenderat att en CIP-rengdéring utfors pa flaskrengéraren. CIP-rengoring
vid en temperatur pa minst 80 °C har den ytterligare férdelen att mikroorganismer dodas utan direkt
kontakt. Aven om processvatten kan anvandas for att skolja efter CIP-rengéring ska den slutliga
skoljningen alltid ske med produktvatten. Den forsta behallaren som fylls ska kontrolleras for att
sékerstalla att den ar fri fran rester av rengéringsmedel och desinfektionsmedel.

e Installationer bor endast vara avsedda for tappning av vatten pa flaska.

e Forvarings- och blandningstankar ska vara férsedda med interna spruthuvuden for effektiv rengéring.

e Pumpar och reglerventiler maste ha slata inre ytor utan sprickor eller oatkomliga horn.

e Alla spar av desinfektionsmedel maste avlagsnas innan installationen (rérledningar, pumpar och
tankar) tas i bruk igen. Detta kan kontrolleras med hjalp av lampliga testremsor eller genom
titrering. Den maste spolas med processvatten.

e Det ar viktigt att dokumentera och ange namnet pa den medarbetare som ansvarar for detta arbete
samt beskriva framstegen med och resultaten av dessa forfaranden. Register maste kontrolleras
och undertecknas av mer erfaren personal.

e Du far endast anvanda rengoringsmedel och desinfektionsmedel som ar godkanda for anvandning
inom livsmedelssektorn.

8. Cryptosporidium-kontroll

Cryptosporidium &r svart att eliminera med desinfektionsmedel och det basta sattet att aviagsna
denna mikroorganism ar genom att vélja lampliga filter. Eftersom mikroorganismen ar stor (3-5
mikroner) bor ett hdgspecifikt 1 mikron-filter installeras fore pafylining. Filter av denna storlek paverkar
inte den naturliga bakteriepopulationen i naturligt mineralvatten och kéllvatten. UV ar ett annat
alternativ, men det &r inte tillatet att anvanda for naturligt mineralvatten och kallvatten i
medlemsstaterna.

9. Forebyggande och bekdmpning av skadedjur

Skadedjur kan betyda gnagare, insekter och faglar. Vakthundar och husdjur bor uppméarksammas.

Skadedjur orsakar ohygieniska forhallanden och maste darfér hindras fran att ta sig in i byggnaden
eller fangas om de kommer in i byggnaden. Ett kontrollprogram med detta syfte maste upprattas pa
grundval av foljande principer:

e Forhindra att skadedjur tar sig in i byggnaden.

¢ Eliminera mojliga gdmstéllen for skadedjur. Gnagare lockas sarskilt till trapallar, kartong och
pappersetiketter i forvaringsomradet.

e Utrota alla skadedjur i byggnaden.

Skadedjursbekampningen bor ocksa utdkas till den byggnad dar brunnshuvudet eller kallan finns. Ett
ackrediterat specialistforetag boér anlitas for att utarbeta och genomfoéra ett effektivt kontrollprogram.

[I. PERSONLIG HYGIEN

e Anstéallda i produktionen maste genomga en lakarundersdkning i borjan av anstallningen. Den
maste upprepas senare om det finns skal for detta (sasom diarrérelaterade sjukdomar, semester i
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exotiska lander osv.). Alla som arbetar i ett omrade dar livsmedel bereds ar enligt lag skyldiga att
rapportera sjukdomar (férordning (EG) nr 852/2004). Anstéllda som har en smittsam sjukdom eller
annan sjukdom/skada som kan fororena produkten far inte delta i produktionsverksamheten.

e Nar de borjar arbeta far anstallda i produktionen en introduktionsutbildning som omfattar héalsa,
sakerhet och personlig hygien samt kort darefter en mer detaljerad kurs om hygienmedvetenhet.
Fortbildning ska genomféras regelbundet.

e Anstéllda i produktionen far inte roka ndgonstans i byggnaden eller ata/dricka i omraden dar detta
inte ar tillatet. Detta géller produktionsomraden.

e Anstéllda far inte bara andra smycken an slata vigselringar i produktionsomradet.

o Det ar absolut nbdvandigt att de anstéllda tvattar, och vid behov desinficerar, sina h&nder noggrant
innan de borjar arbeta och varje gang de lamnar och aterupptar arbetet i de relevanta
produktionsomradena.

e Mindre sar, skarsar, skrubbsar eller skavsar ska tackas dver med vattentata forband som ar val
synliga (blatt plaster).

e Anstallda i produktionen ska alltid vara valvardade. Under arbetets gang maste de bara rena
skyddsklader med harskydd och/eller skydd for att tacka skagg/mustascher. Anvandning av
utrustning, t.ex. andningsskydd, maste uppfylla kraven i direktiv 89/686/EEG och i férekommande
fall ska utrustningen vara forsedd med CE-markning.

o Det ar viktigt att alla anstallda i produktionen har god personlig hygien.

e Personal som inte ar anstalld av foretaget (besokare, handlare, revisorer osv.) maste informeras
om géallande hygienféreskrifter och bara rimliga skyddsklader nér de betrader
produktionsanlaggningarna. En broschyr med grundldaggande information rekommenderas, aven
som introduktion till alla anstallda.

[I.UTBILDNING

1. Allméanna bestdmmelser

Anstallda i produktionen maste utbildas i enlighet med forordning (EG) nr 852/2004 om
livsmedelshygien. Information om utbildningarnas frekvens och innehall finns i WE-riktlinjerna och
instruktionerna nedan:

e Anstallda i produktionen maste vara ordentligt utbildade och val évervakade. De maste vara fullt
medvetna om de relevanta hygienprinciperna. Nar anstallningen har inletts, sarskilt under
provanstallningen/introduktionsperioden, maste sarskild uppméarksamhet agnas at hygien- och
sakerhetsfragor.

WE:s utbildningskommitté erbjuder kurser i hygienmedvetenhet till all WE-personal. Deltagande
rekommenderas starkt for all personal i produktionen och distributionen.

e Ledningspersonal pa vattenkylarforetag maste ha en fullstandig 6versikt 6ver livsmedelshygien for
att kunna bedéma potentiella risker och vidta nodvandiga atgarder. Ledningen maste visa
betydelsen av hygienregler genom att forega med gott exempel, motivera de anstallda, engagera
dem i att forbattra produktionsprocesserna och i majligaste man utarbeta arbetsinstruktioner.

WE:s utbildningskommitté erbjuder ocksa kurser for anlaggningsoperatorer till all lednings- och

tillsynspersonal pa medlemsforetag. All ledningspersonal rekommenderas starkt att delta. Minst en

ledningsmedlem bor ha fullféljt kursen. Anlaggningsoperatorer ska uppdatera sin utbildning vart tredje

ar.

Kursen kan héllas av en godkand WE-utbildare.

e Alla anstallda maste vara medvetna om sin roll nar det galler att skydda produkterna mot
kontaminering och skada. De ar gemensamt ansvariga for kompetent och hygienisk hantering av

foretagets produkter. De anstallda maste ha den kunskap som kravs for att kunna hantera
produkterna pa ett hygieniskt satt. Personer som hanterar kemikalier maste utbildas i sékra
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tekniker. Arbetsgivaren bor informera de anstallda om att de maste anmala sjukdom.

e Det maste finnas en personalutbildningsplan for hygien, och utbildningen maste dokumenteras for
varje enskild anstalld. Personalutbildningen ska utvarderas minst en gang om aret. Vid behov bor
ytterligare kurser eller utbildningar anordnas for att uppdatera den kunskap och de fardigheter som
kravs.

B) ALLMAN PROCESSBESKRIVNING

Det sétt pa vilket processerna utfors varierar fran foretag till foretag. Alla méjliga steg och
behandlingar fortecknas har. | praktiken ordnar foretagen individuella tekniker efter sina egna behov.

1, Uttag
attnets ursprung
Skydd av vattenresurserna

2. Inkommande varor

Vattenkylarnas
produktvatten Forpackning
(inklusive nya och
aterlamnade behallare)
Kemikalier

3. Vattenbehandling (beroende pa vattentyp)

Naturligt mineralvatten
Kallvatten
Behandlat vatten (t.ex. vatten som har behandlats for att &ndra mineralsammansattningen)

4. Behallare
Engangsbehallare eller ateranvandbara behallare (polykarbonat/ PET/PET-derivat) och lock

5. Rengoring och inspektion av behallare
Borttagning av lock

Visuellt test och lukttest
Forskdljning

Tvatt av behallare
Desinficering

Skoljning

6. Pafyllning och lock
Ozonering (ej tillatet for naturligt mineralvatten och kallvatten)

Remineralisering (endast for behandlat vatten)
Lock: dekontaminering

7. Forvaring av slutprodukten
Mellanférvaring Lager

8. Renagdring och desinficering av installationen
CIP tankar/rérledningar

9. Distribution

10. Service och underhall av vattenkylare

1. UTTAG/MOJLIGA VATTENTYPER FOR VATTENKYLARE
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Det finns olika typer av vatten som kan anvandas som vatten for vattenkylare i tillverkningsprocessen:

- Naturligt mineralvatten.
- Kallvatten.
- Behandlat vatten.

Naturligt mineralvatten och kéllvatten regleras genom direktiv 2009/54/EG och 2003/40/EG samt for
kéllvatten aven (EU) 2020/2184, i dess andrade lydelse.

Innan en kalla kan anvéandas for naturligt mineralvatten eller kallvatten maste foretaget ha ett tillstand
utfardat av de berérda nationella myndigheterna. Forteckningarna éver naturligt mineralvatten som
officiellt erkdnts av EU-landerna och EES (Island och Norge) offentliggdrs av Europeiska kommissionen i
Europeiska unionens officiella tidning. Forteckningarna uppdateras regelbundet.

Allmanna mal for uttaget

Information om vattenuttag finns i den tidigare publikationen fran European Federation of Bottled Waters,
Guide to Good Hygienic Practices for Packaged Water in Europe, och for att undvika upprepning namns
detta bara kort har.

Utover gallande lagstadgade minimikrav bor vattenkylarforetag regelbundet fa vatten analyserat for
mikrobiologisk bestandighet och kemiskt skick av ackrediterade laboratorier. Typen av analys- och
provtagningssystem styrs av att en effektiv HACCP-plan har inférts och genomfors.

Radioaktivitet i vatten

e Europeiska unionens rad antog ett nytt direktiv, 2013/51/Euratom, om krav avseende skydd av
allmanhetens hélsa mot radioaktiva &mnen i dricksvatten.

e Overvakning av tritium och "indikativ dos” (en kombination av bruttoalfa- och
bruttobetastralningsnivaer) kravs redan i dricksvattendirektivet for kallvatten och annat
dricksvatten pa flaska, men inte 6vervakning av radon. Kraven i Euratomdirektivet ersatter dem
som faststalls i dricksvattendirektivet och radon, tritium och indikativ dos ska 6vervakas. FOr vatten
pa flaska ska efterlevnaden av parametervardena kontrolleras vid den punkt dar vattnet tappas pa
flaska.

e Radonévervakning ar dock endast ndédvandig om det finns anledning att tro att nivaerna kommer
att overskrida parametervardena. Foretag som producerar kéllvatten eller dricksvatten pa flaska
konsulterar forst befintlig information for att bedéma férekomsten av radon i sitt omrade med hjalp
av nationella geologiska undersokningsdata. | vissa medlemsstater &r det obligatoriskt att
Overvaka radon, t.ex. i Spanien.

Naturligt mineralvatten undantas fran direktivets krav.
Hygieniskt uttag och hygienisk uppsamling av vatten

o Det &r vart att notera att nar det galler naturligt mineralvatten och kallvatten kan desinficering av
brunnshalet utféras om brunnen blir fororenad eller féretaget kan bevisa att det finns en biofilm.
Det bor anges att foretaget har en rattslig skyldighet att skydda brunnen fran féroreningskallor
enligt bilaga Il till radets direktiv 2009/54/EG. Desinficering bor darfor inte behdva goras ofta. En
anlaggning for flaskvatten bor inte behdva dekontaminera en brunn regelbundet, eftersom detta
skulle tyda pa att foretaget inte uppfyller sina skyldigheter att skydda kallan fran fororeningar enligt
bilaga I till direktiv 2009/54/EG.

e Nar anlaggningen dar vattnet tappas upp desinficerar en brunn maste vattnet aterga till sin
naturliga status och uppfylla kraven i respektive direktiv innan det kan saljas igen.
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Forvaring och transport av vatten avsett for tappning pa flaska.

e Transport och tillfallig forvaring av vatten som ar avsett for tappning pa flaska fran uttagsstallet till
behandlingsanlaggningen ska ske under hygieniska forhallanden for att férhindra kontaminering.
Det &r att foredra att transportera vattnet i rorledningar fran kallan till platsen dar vattnet tappas pa
flaska framfor att transportera vattnet med tankbilar som ett satt att undvika risken for
kontaminering. Enligt direktiv 2009/54/EG ska kallvatten och naturligt mineralvatten transporteras
mellan kallan och tappningsplatsen i ett rérledningssystem. Transport med tankbil eller behallare
ar inte tillaten.

e Om tankbilar, mobila vattentankar och andra behallare kan anvandas for transport av vatten avsett
for tappning pa flaska méaste de vara rena och i gott skick. Tankbilar och behallare far endast
anvandas for transport av flytande livsmedel och, om mdjligt, endast for vatten avsett for tappning
pa flaska.

2. INKOMMANDE VAROR

Bortsett fran vatten avsett for tappning pa flaska finns det en rad andra inkommande varor: kemikalier,
forpackningsmaterial, processvatten och vattenkylare. Alla inkommande varor maste uppfylla
tillampliga rattsliga krav och de specifikationer som kunden begar. De ska kontrolleras regelbundet
(med hjalp av ett kontrollsystem) vid ankomsten. Om varorna inte ar i sin ordning ska de returneras till
leveranttren.

Kemikalier

Olika kemikalier anvands bade for behandling av vatten och for rengo6ring och desinficering.
Kemikalier maste vara godkanda och lampliga for detta andamal samt uppfylla interna krav, t.ex. vara
miljovanliga osv. Kemiskt avfall bor neutraliseras och slappas ut mer an 500 m fran uttagskallan.

Kemikalierna maste vara tydligt markta och kontrolleras regelbundet. Leverantdoren maste
tillhandahalla analysintyg vid leverans. Vid behov ska ytterligare laboratorietester utforas for att
kontrollera och verifiera specifikationerna. Behandling av flaskvatten ska uppfylla de relevanta kraven i
direktiv 2009/54/EG (utvinning av kéll- och mineralvatten), direktiv 2003/40/EG (anvandning av ozon)
och kommissionens forordning (EU) nr 115/2010 om anvéandning av aktiverad aluminiumoxid for att
avlagsna fluorid fran kall- och mineralvatten. Tillsats av mineraler i dricksvatten regleras av
dricksvattendirektivet (EU) 2020/2184. Behandling av mineralvatten och kéllvatten far inte paverka de
mikrobiologiska och kemiska egenskaperna.

Vattenbehdllare

Produktvattnet halls i regel i pafyliningsbara polykarbonatbehallare eller PET-behallare for
engangsbruk. Pafyliningsbara behallare baserade pa PET-derivat har ocksa kommit in p& marknaden.
Behallarna forseglas med en plasttatning (forslutningslock). Endast engangslock anvands.

Behallarna och locken ska vara lampliga for andamalet, dvs. de migrationsanalyser som avses i
forordning (EU) nr 10/2011 ska utforas under lampliga forhallanden i enlighet med typen av livsmedel
(vatten) och forvaringsforhallandena, och de ska uppfylla de migrationsgranser som faststalls i den
férordningen.

Vattenkylare

Behallarna/flaskorna med vatten placeras pa vattenkylarna. Vatten att dricka tappas via kranarna.
Anslutningen mellan vattenkylaren och vattenbehallaren &r i allmanhet séakrad genom en
bajonettkoppling. Det finns olika typer av vattenkylare pa marknaden. De skiljer sig at nar det galler
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kranarna, anslutningen till behallaren och reservoaren. Utdver kallvattentanken har en del vattenkylare
ocksa en varmvattentank.

Vattenkylare har ett luftfilter som forhindrar att oren luft utanfér kontaminerar kylaren nér vatten tappas.

Vattenkylarna ska vara sakra, lampliga for sitt avsedda andamal och latta att rengora. De ska uppfylla

kraven enligt foljande:

e Forordningarna (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 2023/2006 och (EU) nr 10/2011 om material avsedda
att komma i kontakt med livsmedel.

o Elsakerheten bor folja direktiv 2004/108/EG (elektromagnetisk kompatibilitet, EMC).

e Inga farliga material far anvandas i konstruktionsmaterial for att kraven i forordningarna
2002/95/EG, 2005/618/EG och 2008/35/EG (RoHS-direktivet) ska efterlevas.

e Kylsystemet bor anvanda kylmedel som inte ar baserade pa fluorkolvaten och enheten bor forses
med ett CE-intyg.

Anvandarna maste se till att intyg om 6verensstammelse med ovanstaende krav finns pa plats for
inspektion vid behov, t.ex. vid revision av god hygienpraxis. Sarskilt intyg for kontakt med livsmedel
ska finnas pa plats.

Om engangsmuggar for muggbehallare levereras med vattenkylarna maste de vara lampliga for det
avsedda andamalet och éverensstamma med foérordningarna (EU) nr 10/2011, (EG) nr 1935/2004 och
(EG) nr 2023/2006 om material avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Alla muggar fér varma
vatskor ska ha ett intyg om 6verensstammelse som anger hogsta sakerhetstemperatur for varje
muggtyp. De bor levereras i forpackningar och forvaras pa en torr plats.

Inkommande vattenkylare ska inspekteras visuellt och varje modell ska ha de certifieringar som kravs
enligt ovan.

3. VATTENBEHANDLING

Detta amne beskrivs utforligt i Guide to Good Hygiene Practices for Packaged Water in Europe som
offentliggjorts av European Federation of Bottled Waters och for att undvika upprepning kommer det
inte att behandlas i detalj héar.

Anvandning av ozon vid pafylining

Ozon anvands ibland vid pafylining av behandlat vatten. Ozon oxiderar snabbt befintliga organiska
och oorganiska komponenter och dodar bakterier. Pa grund av sin instabilitet bryts ozon ned till syre
med tiden. Ozonkoncentrationen maste anpassas till den avsedda anvandningen for att forhindra att
ozonvardena stiger oproportionerligt mycket i vattnet under pafyliningen. O6nskade biprodukter (t.ex.
bromat) maste undvikas. Det ar nodvandigt att regelbundet 6vervaka ozoninnehdllet och eventuella
sekundara reaktionsprodukter, sarskilt bromat, som kan vara cancerframkallande vid laga nivaer.
Ozon far endast anvandas pa detta séatt i enlighet med (EU) 2020/2184 for annat vatten &n naturligt
mineralvatten och kéllvatten. Anv&ndningen av ozon eller andra &mnen for vattenbehandling omfattas
av nationella atgarder.

Processvatten

Processvatten ar vatten som anvands for rengéring och desinficering och som inte tappas pa flaska
som produktvatten. Vatten av drickskvalitet maste anvandas for att rengtra behallare och
transportsystem. Det maste finnas tillracklig tillgdng pa detta med erforderligt tryck och erforderlig
temperatur.

Om det ar mojligt eller nédvandigt bor detta vatten transporteras i ett separat rorledningssystem. Dessa
rérledningar boér vara fargkodade och indikera flédesriktningen. Tvaranslutningar rekommenderas inte om
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det inte finns en backflodesspérr som regelbundet kontrolleras for lackage.

4. FORPACKNINGAR/VATTENBEHALLARE

Utover inspektionen av inkommande varor bor hansyn tas till forvaringsforhallandena for behallare.

Returbehallare bor inte forvaras utomhus alls om de inte ar tillrackligt skyddade mot for hdg varme och
for mycket solljus, fukt och damm samt exceptionella vaderférhallanden och skadedjur. Alla behallare
(nya behallare och returbehallare) maste rengoras och desinficeras enligt en rimlig standard fore

pafylining.

Locken ska forvaras pa en torr plats. De maste skyddas mot varme, damm, skadedjur, glasbrott och
kemikalier. Om mdjligt bor locken behandlas hygieniskt med
desinfektionsmedel/desinfektionsprocesser innan de placeras pa behallarna.

5. RENGORING, DESINFICERING OCH INSPEKTION AV BEHALLARE
Inspektion av pafyliningsbara vattenbehallare

Pafyliningsbara behallare kontrolleras forst for kontaminering innan locken tas bort och behallarna
tvattas i en sarskilt avsedd flasktvatt.

Kontrollen for eventuell kontaminering utfors genom att titta och lukta. Elektroniska nasor paskyndar
produktionen, aven om det for mindre volymer ar vanligare att lukta manuellt. Behallare som anlander
utan lock bor undersékas noggrant for eventuella féroreningar. Férorenade eller "grona” flaskor bor
stallas at sidan for avyttring. Om man luktar manuellt maste personalen utbildas i sakra tekniker for att
lukta.

Rengdring

Flasktvatten maste forse tappningsinstallationen med rena behallare. Tvatten omfattar vanligtvis
féljande steg:

Forskadljning =» Tvatt med rengdringsmedel = Behandling med desinfektionsmedel = Slutskdljning.

e Forskoljning: Under forskoljningen rengors behallaren fran vatskerester och smuts.

e Tvatt med rengéringsmedel: Flaskorna tvattas med en rengdringsldsning. De rengdrs intensivt
bade pa insidan och utsidan.

e Behandling med desinfektionsmedel: Darefter sprejas flaskorna med lamplig
desinfektionsldsning. LAmplig anvé&ndning av desinfektionsmedel beskrivs i (EU) nr 528/2012.

e Slutskéljning: Flaskorna skéljs noggrant under slutskéljningen. Detta forhindrar att rester fran
rengoringsmedlet eller desinfektionsmedlet dverfors till slutprodukten.

e De tekniska parametrarna ska uppfylla de villkor som faststallts av behallarnas tillverkare, t.ex.
temperatur och koncentration, och ska dvervakas.

e Det antal tvatt-/pafyliningscykler som en flaska klarar innan flaskan forsamras till en
oacceptabel niva beror pad manga faktorer, daribland tvattemperaturer, rengoringsmedlets
kausticitet, flaskans specifikation och hantering under transport, men minst 40 cykler bér vara
mojliga som ett minimum.

For att verifiera rengoringsprocessens effektivitet ska vattenbehallarna kontrolleras regelbundet for
mikrobiologisk och/eller kemisk kontaminering. Mikrobiologisk kontaminering tyder pa otillracklig
rengoring och kemisk kontaminering pa felaktig dosering och/eller en otillracklig slutskéljning.

6. PAFYLLNING OCH LOCK

Pafyllning

Olika foretag anvander olika pafyliningsmaskiner. Nar det géller behandlat vatten ("annat” vatten eller
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bordsvatten, beroende pa nationella foreskrifter), tillsatts ibland mineraler fore pafyliningen.
Pafyliningsmaskinen maste hallas hygieniskt ren genom regelbunden rengoéring/desinficering.
Maskinens mikrobiologiska skick ska verifieras med hjalp av lampliga undersékningsmetoder och vid
behov ska rengdrings- och desinficeringsprocesserna justeras.

Lock/forsegling

For att forhindra kontaminering efter pafylining forsluts behallarna omedelbart darefter. Locket maste
placeras korrekt och tatningen maste sitta tatt.

Locket ska rengoras, desinficeras och skoljas enligt tillverkarens anvisningar fore anvandning. Locken
ska hanteras hygieniskt och helst behandlas med desinfektionssprej fére anvandning.

Markning

Varje behallare ska markas i enlighet med de lagstadgade kraven i direktiv 2009/54/EG. Om
behandling med ozonberikad luft anvands for att separera instabila &mnen som mangan, svavel,
arsenik eller jarn fran naturligt mineralvatten ska den obligatoriska markningen "Vattnet har genomgatt
en godkand behandling med ozonberikad Iuft” anges i enlighet med direktiv 2003/40/EG. Om fluorid
avlagsnas fran eller reduceras i naturligt mineralvatten ska den obligatoriska markningen "Vatten
behandlat med en tillaten adsorptionsmetod” anges i enlighet med férordning (EU) nr 115/2010. | de
fall dar remineralisering av vatten ingar efter behandling med omvand osmos maste mangden och
typen av tillsatta mineraler uppfylla de parametervarden som anges i (EU) 2020/2184 och den
efterféljande markningen félja de allménna principerna och kraven i férordning (EG) nr 178/2002.
Tillsatser tillats inte i mineral- och kallvatten.

Sparbarhet

Det ar viktigt att produktpartier och det forpackningsmaterial som anvands ar sparbara om produkten
aterkallas. | allménhet marks locken med ett produktionsdatum och kvalitetssékringsdata registreras
och underhalls for varje parti. Partinummer for komponenter som anvands under produktionen,
inbegripet lock och filter, ska registreras. Ett prov fran varje produktion bor sparas och forvaras under
morka, svala forhallanden under en period som motsvarar produktens hallbarhetstid. En arlig
sparbarhetsovning bor genomforas for atminstone den forsta distributionsnivan och eventuella
korrigerande atgarder som vidtas dar sa ar lampligt.

7. FORVARING AV SLUTPRODUKTEN

Produkterna maste forvaras under korrekta forhallanden. Férvaringsutrymmet ska vara inneslutet och
ha tillrackligt med plats for lamplig forvaring. Det maste finnas lampliga atgarder for bekampning av
skadedjur i férvaringsutrymmet.

For att undvika att mogel bildas pa fuktiga, kalla forpackningar maste férvaringsutrymmet vara
ordentligt ventilerat. Temperaturen bor helst hallas mellan 10 och 20 °C. Produkterna maste ocksa
skyddas mot frost.

Vatten som har behandlats med ozon far inte skickas ivag under minst 24 timmar, sa att ozonet kan
aterga till syre.

Forvaringsutrymmet maste inrattas pa ett sddant satt att god hygienpraxis kan foljas. Detta innebar till
exempel att det maste finnas tillrackligt breda gangar och att alla varor bor forvaras pa pallar. Det bor
finnas tillrackligt med utrymme mellan vaggarna och pallarna for lamplig golvrengdring. Lagret bér
hallas rent och stadat. Alla skador och allt spill maste atgardas s& snabbt som mgjligt.

8. RENGORING OCH DESINFICERING AV PAFYLLNINGSMASKINER
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Rengoring och desinficering boér utféras regelbundet, noggrant och i enlighet med tillverkarens
anvisningar (se i tillampliga fall férordning (EG) nr 178/2002 om livsmedelssakerhet och férordning
(EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien). En rengdrings- och hygienhandbok ska finnas tillganglig for
alla delar av anlaggningen.

Alternativ A) Manuell rengoring: Under manuell rengoring skoljs pafyliningsutrustning (vid behov
demonterad), forvaringstankar och rérledningar med vatten samt rengdrs och desinficeras.

Alternativ B) Automatisk rengéring (CIP): Under CIP-rengéring skdljs férvaringstankarna och
rérledningarna med vatten, rengérs med lampliga rengdringsmedel och desinficeras med ozon eller
andra lampliga desinfektionsmedel, férordning (EU) nr 528/2012.

Foljande viktiga parametrar galler for bada teknikerna och ska dokumenteras i rengorings- och
hygienhandboken:

a) Det rengéringsmedel som anvands och motsvarande koncentration.
b) Temperatur (80 °C rekommenderas for rengdring).

c) Kontakttider.

d) Mekaniska effekter (t.ex. turbulens i rérledningar).

Under slutskéljningen ar det viktigt att kontrollera om det finns rester av desinfektionsmedel.
Rengorings-/desinficeringsprocessens effektivitet ska utvarderas regelbundet genom mikrobiologiska
tester.

9. DISTRIBUTION
Transport

Vattenkylare och vattenbehallare ska forpackas pa ett sadant satt att de inte skadas eller
kontamineras under transporten. Transporten maste ske med lampliga, rena, inneslutna fordon for att
undvika negativa effekter.

Transportdrerna maste kunna lamna information om den typ av gods som tidigare transporterats, och
detta far inte omfatta material som kan paverka flaskvatten. Transportbehallaren ska inspekteras med
avseende pa renlighet fore lastning och lasas omedelbart efter lastning.

Kundens anvandning

Kunden maste anvanda vattenkylaren pa ratt satt. For att sékerstélla att vattenkylaren anvands pa ett
sakert satt ar inte bara dess placering viktig, utan hygienstandarder maste uppratthallas vid byte av
vattenbehallare och kranarna maste hallas rena. Instruktioner ska ges efter varje ny installation. Ett
servicekontrakt som omfattar rengéring och desinficering av kylaren, i forekommande fall med byte av
luftfilter, maste upprattas med en leverantdr som ar ackrediterad av en nationell branschorganisation.

Behallarna for engangsmuggar ska vara utformade och monterade sa att de skyddas mot
kontaminering. Lampliga atgarder maste vidtas for att forhindra att anvanda muggar satts tillbaka i
behallaren.

Vattenkylare far inte placeras pa foljande platser:

| omraden dar det finns risk for miljéférorening av vattnet.

Utomhus eller i direkt solljus.

I en dammig, oventilerad eller fuktig miljo.

Pa ojamna eller sluttande ytor eller i omedelbar narhet till toaletter.

| fuktiga omraden eller pa platser dar fukt kan samlas pa golvet.

| korridorer, i utrymningsvagar eller pa nédutgangstrappor.

Inte omedelbart framfor ett element (det méaste vara minst 20 cm bort).
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e Paplatser dar det ar svart att komma at for leverans och underhall.
e Pa platser utan lampliga rengéringsmajligheter.

e P4 platser dar systemet inte kan dvervakas pa lampligt satt, for att forhindra att systemet
manipuleras eller anvands felaktigt.

Distributbren/leverantoren/forsaljningsagenten ansvarar for att utbilda kunden i hur vattenkylaren ska
anvandas och valja var den ska placeras. Kunderna bor informeras om eventuella hygienproblem med
vattenkylare och hur de kan undvikas.

Kunden bor ocksa fa skriftlig dokumentation som férklarar hur man valjer en lamplig plats for
vattenkylaren och det hygienunderhall som kravs mellan servicebesoken.

Ett exempel pd instruktioner for kunden om hur vattenkylaren ska anvandas finns i bilaga 1.

10. SERVICE OCH HYGIENUNDERHALL AV VATTENKYLARE

For att garantera kvaliteten pa vattnet ska vattenkylaren rengoras och desinficeras regelbundet. Detta
gors pa olika satt inom vattenkylarsektorn:

a) Fullstandig rengoring och desinficering: Inspektera enhetens utsida med avseende pa
tecken pa skada och kontaminering och atgarda eventuella problem som upptacks. Sedan
rengors och desinficeras alla vattenkontaktdelar (vattenskydd, reservoar, anslutningsdelar,
kranar) helt.

b) Hygienunderhall: Inspektera enhetens utsida med avseende pa tecken pa skada och
kontaminering. Rengora ytterhdljet och droppbrickan. Rengoéra och desinficera
vattenskyddet och kranarna.

c) Desinficera med ozon.

d) Andra desinficeringsmetoder som rekommenderas av tillverkaren eller distributoren.

e) Observera att alla desinfektionsmedel som anvands maste uppfylla kraven i
direktivet om biocidprodukter.

Alla tekniker som anvéands ska f6lja dokumenterade instruktioner.

Enligt WE:s regler ar tillverkare av vattenkylare skyldiga att forse distributorer av vattenkylare med en
handbok som rekommenderar minst en lamplig teknik for att rengéra och desinficera vattenkylare.

Slutkunderna kan vanligen valja mellan ett servicepaket och att sjalva gora rengéringen och
desinficeringen, aven om de bdr uppmuntras att teckna ett servicepaket. Om kunderna sjalva utfor
rengoringen och desinficeringen maste de ata sig att géra detta i enlighet med rekommenderade
anvisningar. Med tanke pa vikten av en ren (mikrobiologiskt séker) vattenkylare rekommenderas att
leverantbren rengo6r och desinficerar.

Frekvensen, arten och omfattningen av rengéring och desinficering och/eller hygienunderhall ar
beroende av enheten och dess tillbehdr, kylarens placering och hur mycket kylaren anvands.

e Aktuella standardmodeller av vattenkylare kraver fullstandig rengoring och desinficering
regelbundet, minst var 13:e vecka (+ 20 %), dvs. fyra ganger om aret.

Langre intervall mellan rengoring och desinficering ar endast tillatna om detta ar motiverat med hjalp
av ytterligare tillbeh6r monterade pa kylaren, sdsom automatisk ozonering och UV-stralning. | detta falll
kan intervallet mellan rengdrings- och desinficeringsbesok forlangas till var 26:e vecka, aven om
besok for hygienunderhall fortfarande kravs efter 13 veckor och 39 veckor. Vattenkylarna ska testas
enligt protokoll 2 till WE:s standardmetod, som anges i bilaga 3, foér att godkédnnas for dessa uttkade
serviceintervall.
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e Datum och typ av servicebesok bor anges pa en dekal/ett datablad som fasts pa vattenkylaren.

e FOr vattenkylare med ateranvandbara reservoarer kan rengoring och desinficering ske i
distributérernas lokaler, tillsammans med kranar och droppbrickor. Serviceteknikern demonterar
dessa delar och byter ut dem mot rengjorda och desinficerade delar. For vattenkylare med
engangsreservoar kan denna bytas ut mot en ny del, medan 6vriga delar av kylaren kan rengoras pa
plats.

¢ Alla kemikalier som anvands vid rengéring, avkalkning och desinficering av vattenkylaren ska vara
lampliga for anvandning i livsmedelsmiljé och uppfylla féljande kriterier:

a) De ska ha lamplig sammansattning och koncentration, med vederbdrlig hansyn tagen till
vattenkylarens material. Tillverkarnas rekommendationer for kemikalierna maste beaktas.

b) Forvaring fére anvandning utan risk foér kontaminering.

c) De ska vara latta att skolja ur utan att lamna nagra rester i vattenkylaren.

d) De bor endast anvandas en gang och sedan kasseras pa ett sakert satt.

Service

Service av vattenkylare ska dvervakas, och inspektioner ska goras minst en gang om aret for att
verifiera serviceteknikerns arbete.

C) HACCP-POLICY
1. Inledning
Alla produkter som tas emot, forvaras och distribueras maste uppfylla de specifikationer som féretaget och
deras kunder kommit dverens om och félja riktlinjerna for god hygienpraxis. Dessutom maste alla produkter
och tillhérande tjanster uppfylla de lagstadgade kraven i medlemmarnas nationella féreskrifter.

Distributérsmedlemmar i WE arbetar med att leverera sékra, lagliga och hdgkvalitativa produkter och att
uppfylla kundernas krav.

For detta andamal atar sig distributdrsmedlemmarna i WE att sakerstalla produkternas sakerhet genom att
infora och omsorgsfullt tillampa sina system for livsmedelssakerhet som bygger pA HACCP-principerna.

2. Uppdragsbeskrivning
Alla faror i fraga om livsmedelssakerhet, saval mikrobiologiska som kemiska och fysikaliska, ingar i HACCP-
undersokningen. Kontaminering av produkterna med erkanda allergener ingar ocksa.

HACCP-planen ska gélla alla vattenautomater som levereras av WE:s distributérsmedlemmar och ska bygga
pa Codex Alimentarius-kommissionens HACCP-principer. Relevant lagstiftning samt relevanta
uppforandekoder och riktlinjer har hanvisats till nar sa ar lampligt. Den lagstiftning som har beaktats omfattar
foljande:

1. Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien.

2. Forordningarna (EU) nr 10/2011, (EG) nr 2023/2006, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1895/2005 och
direktiv 78/142/EEG om material avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

3. Forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning och
forfaranden i fragor som galler livsmedelssékerhet.

4. Direktiv 2004/108/EG om elektromagnetisk kompatibilitet.

5. RoHS-direktiven 2002/95/EG, 2005/618/EG och 2008/35/EG om begransning av anvandningen av
vissa farliga &mnen.

6. Forordning (EU) 2022/1616 om atervunnen plast.

3. HACCP-grupp
Varje distributérsmedlem i WE ska granska den allméanna HACCP-planen och andra den sa att den
aterspeglar verksamheten i deras lokaler. Om foretag har mer an en depd kan det bli nodvandigt att andra
HACCP-planen for varje depa.

For att uppna en lamplig standard for livsmedelssékerhet (vatten) bor varje foretag utse en grupp med
lampliga kvalifikationer som ska genomféra granskningen och slutféra @ndringarna.

4. Produkt-/processbeskrivning
De produkter som omfattas av denna HACCP-plan omfattar alla vattenautomater som tillhandahalls av WE-
distributérer for uthyrning till kunder, bade kommersiella och inhemska.
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Den process som omfattas tacker inkop, forberedelse for anvandning, uthyrning, leverans, installation och
underhall av vattenautomater. Den omfattar aven aterlamning till foretagets lokaler samt férberedelser och
nyutfardande av automaterna till andra kunder.

Produktion av flaskvatten for anvandning pa automater omfattas inte av denna HACCP-plan.
En processbeskrivning ingar i processflédesschemat.

5. Avsedd anvandning
Produkterna ar avsedda att anvandas av kunder i deras féretag och i deras hem. Vissa utsatta grupper har
beaktats, bland annat

1. sjukhuspatienter och patienter pa intensivvardsenheter,
2. konsumenter med bristfalliga immunforsvar,
3. mycket unga personer,

4. skolbarn,

5. é&ldre.

6. Flodesschema
Ett allmant flodesschema har tagits fram.

7. HACCP-undersdkningens omfattning
HACCP-gruppen maste beakta alla typer av faror for livsmedelssakerheten, inbegripet mikrobiologiska,
fysikaliska, kemiska och allergiframkallande risker.

Mikrobiologiska faror har identifierats som kontaminering av och/eller éverlevnad av

e Salmonella typhi, paratyphi A och paratyphi B (och i mindre utstrdckning andra Salmonella-bakterier),

e Shigella-arter,
e Vibrio cholera,
e E coli 0157:H7 och annan verocytotoxisk E coli,

e Pseudomonas aeruginosa — framst en nedbrytande bakterie men kan férekomma som en
opportunistisk patogen,

e Protozoparasiter:
e Cryptosporidium spp, framst C. parvum och C. hominis,

e Giardia lamblia.

Fysiska faror identifierades som kontaminering av
e glas, keramik och sprod plast,
e tra — fran pallar och trabehallare,
e fOrpackningsmaterial,
e trasiga handskar och klader,
e skadedjur och deras spillning,
e personliga foremal (t.ex. smycken),

e naglar, har etc.

Kemiska faror identifierades som kontaminering av
o kemikalier for reng6ring och desinfektionsmedel,

¢ aftershave och parfym,
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¢ rodenticider som anvands fér bekédmpning av skadedjur.

Allergener:

Inga specifika allergener identifierades — som for alla faror ar risken for kontaminering mycket lag i
vattenautomaterna, men kontaminering kan intraffa pa grund av anvandarnas hantering av flaskor och
tappkranar.

8. Forutsattningar for programmet
Forutsattningar for HACCP-planen har faststallts:

e God hygienpraxis, inbegripet forfaranden och scheman fér rengéring och desinficering.
e Kontroll av glas och sprod plast i renrum.

¢ Anvéandning av dricksvatten (fér reng6ring och desinficering av automater).

e Personalens personliga hygien, inbegripet medicinsk screening (lamplighet att arbeta).
e Personalutbildning.

e Leverantdrshantering och inkop.

e Sparbarhet.

e Underhall av byggnader och utrustning.

e Hantering av klagomal.

e Fordonsunderhall.

9. Validering
Systemet for livsmedelssékerhet valideras vid varje depa genom kvartalsrevision av systemet for
livsmedelssakerhet, genom regelbunden granskning av kundklagomal och genom oberoende arlig revision
mot WE:s revisionsriktlinjer.

10. Oversyn av systemet for livsmedelssakerhet
Systemet for livsmedelssékerhet ses dver vid féljande tillfallen:

o Arligen.

e Efter eventuella andringar av forfaranden som kan paverka livsmedelssakerheten.

e Efter inférande av nya insatser, ny verksamhet, ny lagstiftning eller nya produkttyper.
o Efter eventuella livsmedelssakerhetsincidenter (enligt definitionen nedan).

e En 6kning av kundklagomal.

e Ett behov av att aterkalla produkter.

e Anmalan fran en behorig tillsynsperson eller ett behorigt tillsynsorgan om en évertradelse av
livsmedelssékerhetsforeskrifterna.

e Efter eventuella &ndringar av utformningen av renrum eller installation av ny utrustning.

11 HACCP-flodesschema
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Processbeskrivningen ar en allmén foérklaring av processen som visas i floidesschemat.

Varje foretag bor justera det allmanna flodesschemat och processbeskrivningen sa att de passar de egna
processerna. Flodesschemat kan behova andras pa depaniva om det finns skillnader mellan depaerna som
kan paverka automatens vattensakerhet och hygien.

Steg 1. Automaten tas emot.
Automaterna tas emot frdn godkanda leverantorer i foretagets lokaler. De inspekteras som inkommande gods
for att sakerstélla att de ar visuellt hela, rena och andamalsenliga samt for att sékerstélla att de ar vad som
bestalldes. De far forvaras i originalférpackningen eller omedelbart forflyttas till steg 2.

Steg 2. Rengt6ra och desinficera.
Automaterna packas upp och flyttas sedan in i renrummet. De rengdrs och desinficeras enligt féretagets
standardforfarande och med anvandning av godk&nda kemikalier som skdljs ur noggrant efter anvandning.

| fraga om automater med vattenkontaktdelar av engangstyp (skenor och reservoarer) omfattar processen
rengoring av utvandiga delar och delar som inte ar avsedda for engangsanvandning samt installation av nya
engangsdelar.

Denna process upprepas pa automater som aterkommer till foretagets lokaler fran kundernas anlaggningar. |
detta fall kommer rengorings- och desinficeringsprocessen att omfatta avkalkning av vattenkontaktytorna. Den
kan ocksa innebéra att vissa delar av automaten byts ut. Engangsdelar tas bort, kasseras som avfall och
ersatts med nya delar.

Det ar ocksa vanligt att demontera avtagbara reservoarer och rengora och desinficera dem separat. Nar detta
ar gjort forbereds och forpackas en sats i en forsluten plastpase for byte vid installation av automaten.

Datum for rengdring och desinficering anges pa kylaren, vanligen genom en dekal.

Steg 3. Torka.
Det ar viktigt att automaten torkas noggrant, ut- och invandigt, innan den férpackas for férvaring.
Underlatenhet att gora detta kan leda till korrosion och tillvaxt av vissa mikroorganismer pa vata ytor.

Steg 4. Tacka over.
Automater ska vara helt dvertackta fore forvaring for att forhindra att skadedjur (insekter och gnagare) tar sig
in och att de kontamineras med damm.

Steg 5. FOrvara.
Rengjorda och desinficerade automater forvaras i ett separat, tydligt identifierat omrade fore distributionen.
De inspekteras fore distributionen med avseende pa forekomst av kontaminering och/eller fukt. Om detta
hittas aterfors kylaren till steg 2 och processen granskas med avseende péa svagheter.

Steg 6. Distribution.

Kylare som valts ut for distribution kan markas (vanligen péa forpackningen) med destinationen for enkelhets
skull. De lastas pa leveransbilarna av forarna och kors till de utsedda kundernas lokaler som en del av den
rutinmassiga leveransen.

Forsiktighet iakttas under lastning och leverans for att undvika kontaminering av automaterna med annat
gods som transporteras i bilarna.

Steg 7. Installera.
Kallvattenautomater installeras av chaufférerna som skoéter leveransen utan sarskilda lagstadgade krav pa
placering eller installation. De installeras pa avstand fran direkt solljus (fénster) och varme (t.ex. element).
Anvandarna informeras om det dagliga underhallet av automaterna och korrekt forvaring av flaskvatten. De
far ocksa se hur man byter flaskor i automaterna, inbegripet att ta bort skyddsetiketter fran flasklocken.

Det ar ett krav att kunderna far lamplig information om skotsel och anvandning av automaterna, vanligen i
form av en skotselbroschyr.

Steg 8. Rengt6ra och desinficera regelbundet.
Dagligt underhall, inbegripet rengoring av automatens utsida och kranarna, tomning och rengoring av
droppbrickor och byte av vattenflaskor, &r kundens ansvar. Distributéren rengér och desinficerar automaten
for att kontrollera utvecklingen av biofilm pa vattenkontaktytor och darigenom undvika smakférsamring och
potentiell kontaminering med patogener.
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Kallvattenautomater maste rengoras och desinficeras var tredje manad. Dessa tidsramar har faststallts for att
bibehalla automatvattnets halsosamhet. Detta arbete utfors i kundens lokaler.

Vattenautomater kan sta kvar i flera ar, aven om vissa foretag véljer att begransa tiden, sa att automaten kan
aterforas till depan for en 6versyn samt rengoéring och desinficering i en mer kontrollerad miljo.

Steg 9. Hamta och aterlamna.
Automater hamtas i kundernas lokaler och aterlamnas till foretagets depa vid foljande tillfallen:

1. Nar en kylare kraver underhall eller reparation som inte kan slutféras i kundens lokaler.
2. Vid utgangen av ett avtal (inbegripet aterkdp av automaten vid betalningsforsummelse).
3. Med faststallda intervall for regelbunden 6versyn och regelbundet underhall.

4. 1 vissa fall for rutinmassig rengoéring och desinficering.

Automater tacks dver for att forhindra att damm och frammande foremal tranger in under transport.

Steg 10. Returlager.
Aterlamnade automater tacks éver och férvaras i ett separat, avsett omrade, avskilt fran rena automater for
att undvika korskontaminering.

Steg 11. Inspektera.
Aterlamnade automater inspekteras med avseende pa skada och kontaminering innan nagot arbete utférs pa
dem. Detta utfors i ett rent omrade, men inte nédvandigtvis i renrummet.

Steg 12. Aterstalla.
Efter inspektion kan automaterna aterstéllas till ett skick déar de kan anvandas av andra kunder. Aterstéllning
utfors vanligtvis omedelbart fére rengoring och desinficering, men annars forvaras dessa avskilt fran bade
aterlamnade automater och rengjorda och desinficerade automater. Det minsta arbete som utfors pa alla
aterlamnade kylare &r elektrisk provning for att sakerstalla dverensstammelse med elsakerhetsforeskrifterna.

Efter aterstallning atergar automaterna till anvandningscykeln igen i steg 2.
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12 Faro- och riskanalys

Farotyper Risk
M | Mikrobiologisk Sannolikhet | Allvarlighetsgrad Riskfaktor (SxA)
risk
F | Fysisk risk 1 | Lag 1 Lag 1x1 |1 | Lag
K | Kemisk risk 2 | Medel |2 Medel 1x2 | 2 | Medellag
eller
2x1
A | Allergener 3 | Hog 3 Hog 1x3 | 3 | Medel
eller
3x1
2x2 | 4 | Medelhég
2x3 | 6 | Hog
eller
3x2
3x3 9 | Mycket
hog
Steg Faror Risk
Nr Namn Nr | Typ Beskrivning Kontroll S| A R Kritisk
styrpunkt:
1 Automatentas | 1.1 M | Férekomst av Inkdp fran godkand 1] 2 2 Nej
emot patogena leverantdr. M-
mikroorganismer. L
1.2 F | Ingen Ink&p fran godkand 0|0 0 Nej
leverantor.
1.3 K | Ingen Inkdp fran godkand 0]|o0 0 Nej
leverantor.
1.4 A | Ingen Inkdp fran godkand 0]|o0 0 Nej
leverantor.
2 Rengdra och 2.1 M | Patogena Anvand korrekt 1] 2 2 Nej
desinficera mikroorganismer rengorings- och M—
Overlever. desinficeringsforfarande. L
2.2 F Kontaminering med Arbeta i kontrollerat 1 1] 1- Nej
glasfragment osv. renrum. L
2.3 K | Kemiska rester fran Folj korrekt 171 )1- Nej
rengodringen finns kvar | skdljningsforfarande. L
i behallaren.
2.4 A | Kontaminering av Folj korrekt 13| 3- Nej
kontaktytor med rengoringsforfarande. M
livsmedelsprodukter.
3 Torka 3.1 M | Tillvaxt av nedbrytande | Fullstandig torkning. 171 )|1- Nej
mikroorganismer. L
3.2 F | Kontaminering med Torka i kontrollerat 171 )|1- Nej
luftburna partiklar. renrum. L
3.3 K | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej
3.4 A | Kontaminering av Torka i kontrollerat 13| 3- Nej
Oppna ytor med renrum. Undvik personlig M
livsmedelsprodukter. kontakt med automatens
delar.
4 Tacka over 4.1 M | Tillvaxt av nedbrytande | Torka noggrant fére 2 11| 2- Nej
mikroorganismer Overtackning. ML
(sarskilt mogel).
4.2 F | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej
4.3 K | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej
4.4 A | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej
5 Lager 5.1 M | Tillvaxt av nedbrytande | Torka noggrant foére 2 |11 |2- Nej
mikroorganismer overtackning. ML
(sarskilt mogel).
5.2 F | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej
5.3 K | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej
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5.4 A | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej
Distribuera 6.1 M | Tillvaxt av nedbrytande | Torka noggrant foére 2 1] 2- Nej
mikroorganismer Overtackning. ML
(séarskilt mogel).
6.2 F | Kontaminering fran Lasta fordonet sakert. 2|11 |2- Nej
skadade Hantera varsamt under ML
férpackningar. lastning och avlastning.
6.3 K | Ingen Ej tillampligt 0] 0 0 Nej
6.4 A | Ingen Ej tillampligt 0] 0 0 Nej
Installera 7.1 M | Mikrobiologisk Goda hygienforfaranden. 112 )|2- Nej
kontaminering av Rengoring efter ML
vattenkontaktdelar pa installation.
grund av hantering
under installationen.
7.2 F Kontaminering med Ta forsiktigt bort 1 1] 1- Nej
skadad foérpackning férpackningen fore L
under installationen. installationen.
7.3 K | Ingen Ej tillampligt 0|0 0 Nej
7.4 F Kontaminering med Inspektera om handskarna | 1 1] 1- Nej
skadade ar skadade efter L
skyddshandskar under | installation.
installationen.
7.5 A | Kontaminering av God hygienpraxis — ingen 13| 3- Nej
kontaktdelar med mat i narheten av M
livsmedelsprodukter automaten under
under installationen. installationen.
Rengdra och 8.1 M | Patogena och God hygienpraxis. 1|12 ]| 2- Nej
desinficera nedbrytande Omsorgsfull tillampning av ML
regelbundet mikroorganismer rengorings- och

Overlever pa grund av desinficeringsforfarandet.

otillrackligt

avlagsnande av

biofilm.

8.2 M | Patogena och God hygienpraxis. 112 )| 2- Nej
nedbrytande Omsorgsfull tillampning av ML
mikroorganismer rengdrings- och
Overlever pa grund av desinficeringsforfarandet.
felaktig anvandning av | Korrekt kontakttid.
desinfektionsmedel
eller rengéringsmedel.

8.3 F | Kontaminering med Slutfér en revision 111 )|1- Nej
glasfragment osv. avseende frammande L

foremal efter rengoring
och desinficering.

8.4 F | Kontaminering med Inspektera om handskarna | 1 | 1 | 1-— Nej
skadade ar skadade efter rengdring L
skyddshandskar under | och desinficering.
rengdring och
desinficering.

8.5 K | Kemisk kontaminering | Folj korrekt 171 )|1- Nej
pa grund av otillracklig | skdéljningsforfarande. L
skdljning efter
rengdring och
desinficering.

8.6 A | Kontaminering av God hygienpraxis — ingen 13| 3- Nej
kontaktdelar med mat i narheten av M

livsmedelsprodukter
under rengdring och
desinficering.

automaten under
rengdring och
desinficering.
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9 Héamta och 9.1 M | Kontaminering med Saker lastning av fordonet | 2 | 1 | 2-— Nej
aterlamna patogena och/eller och packning av ML
nedbrytande automaten fore transport.
mikroorganismer under | Rengéring och
transport. desinficering fore
ytterligare anvandning.

9.2 F | Fororening med Saker lastning av fordonet | 1 | 1 | 1- Nej
frammande foremal och packning av L
inuti fordonet. automaten fore transport.

Rent och stadat fordon.
9.3 K | Ingen Ej tillampligt 0]0 0 Nej
9.4 A | Ingen Ej tillampligt 0]0 0 Nej
10 | Returlager 10.1 | M | Kontaminering med Forvaras overtackt. 2 11| 2- Nej
patogena och/eller Rengoring och ML
nedbrytande desinficering fore
mikroorganismer under | ytterligare anvandning.
férvaring.

10.2 | M | Kontaminering fran Forvaras overtackt. 2 11| 2- Nej
skadedjur under Rengoring och ML
forvaring. desinficering fore

ytterligare anvandning.

10.3 | M | Kontaminering fran Forvaras overtackt. 2 1] 2- Nej
algsporer i damm Rengoring och ML
under forvaring. desinficering fore

ytterligare anvandning.

10.3 F Kontaminering fran Forvaras 6vertackt. 2 1] 2- Nej
frammande foremal Rengoring och ML
under forvaring. desinficering fore

ytterligare anvandning.
104 | K | Ingen Ej tillampligt 00 0 Nej
105 | A |Ingen Ej tillampligt 00 0 Nej
11 | Inspektera 11.1 | M | Kontaminering med God hygienpraxis. 1 1]|0- Nej
patogena och/eller Rengdring och L
nedbrytande desinficering fore
mikroorganismer under | ytterligare anvandning.
inspektion.

11.2 | F | Kontaminering fran God hygienpraxis. 111 )|0- Nej
frammande féremal Rengdring och L
under inspektion. desinficering fore

ytterligare anvandning.

11.3 | K | Ingen Ej tillampligt 01]0 0 Nej

11.4 | A | Kontaminering med God hygienpraxis: inga 111 )|1- Nej
allergener pa grund av | livsmedel &r tillatna i L
kontakt under narheten av 6ppna
inspektionen. automater. Rengoring och

desinficering fore
ytterligare anvandning.
12 | Aterstélla 12.1 | M | Kontaminering med Rengoring och
patogena och/eller desinficering fére
nedbrytande ytterligare anvéandning.
mikroorganismer under
aterstallning.
F | Kontaminering fran Rengoring och 111 )|0- Nej
frammande féremal desinficering fore L
under aterstallning. ytterligare anvandning.
K | Ingen Ej tillampligt 0]0 0 Nej
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A | Kontaminering med
allergener pa grund av
kontakt under
aterstallning.

God hygienpraxis: inga 1
livsmedel ar tillatna i
narheten av 6ppna
automater. Rengoring och
desinficering fore
ytterligare anvandning.

Nej

13. HACCP, forutsattningar fér programmet

(kontaminering
och
korskontaminerin
9).

Kemisk
(kontaminering).
Allergen
(kontaminering).

N Forutséttning Faror Kontrollatgard Begrénsning Overvakningsforfara Korrigerande
r er nden atgard
1 | God Fysisk Hygienfoérfarand | Fullsténdig Kvartalsrevision av Extra rengdring.
hygienpraxis (frammande en. efterlevnad. kontrollférfaranden. Repetitionsutbildnin
foremal). Rengoring och g.
Mikrobiologisk desinficering.
(kontaminering Kundvéagledning
och .
korskontaminerin | Saker hantering
). och forvaring av
Kemisk kemikalier.
(kontaminering). | Personalutbildni
Allergen ng.
(kontaminering).
2 | Kontroll av glas Fysisk Forfarande for Produkten far inte | Manatlig revision av Stada upp brottet.
och sprdd plast (frammande kontroll av kontamineras glas och spréd plast. Kassera potentiellt

foremal). fysisk och med glas eller Kvartalsvis revision kontaminerade
kemisk sprdd plast. och granskning av produkter som
kontaminering, kontrollregister 6ver avfall.
inklusive brott. glas och sprdd plast.
Skyddade
lampor och
fénster i renrum.

3 | Personalens Fysisk Utbildning av Fullstandig Kvartalskontroll av Utbilda eller fortbilda
personliga (frammande personal i alla efterlevnad. utbildnings- och personalen
hygien, foremal). relevanta halsokontrollsregister. | beroende pa vad
inbegripet Mikrobiologisk forfaranden. som ar lampligt.
medicinsk (kontaminering Screeningenkét
screening och for personalen
(lamplighet att korskontaminerin | arligen och vid
arbeta) ). atergang till

Kemisk arbetet.
(kontaminering). | Frageformular
Allergen vid tilltrade for
(kontaminering). | besodkare.

4 | Personalutbildnin | Fysisk Utbildning av Fullstandig Kvartalskontroll av Utbilda eller fortbilda
g (frammande personal i alla efterlevnad. utbildningsregister. personalen

foremal). relevanta beroende pa vad
Mikrobiologisk forfaranden. som ar lampligt.
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N Forutsattning Faror Kontrollatgard Begransning Overvakningsforfara Korrigerande
r er nden atgard
5 | Leverantdrshant | Mikrobiologisk Anvéandning av Fullstandig Kvartalskontroll av Byt till godkanda
ering (kontaminering). | endast efterlevnad. leverantérsgodkéannan | leverantorer.
Kemisk godkanda den och
kontaminering leverantorer. efterlevnadsdokument
(anvandning av
olampliga
material).
Fysisk
(frammande
foremal).
6 | Sparbarhet Mikrobiologisk Testaterkallelse | Genomférd Arlig testaterkallelse. Se over
(tillvaxt av minst en gang testaterkallelse. sparbarheten, andra
mikroorganismer | om aret. och ompréva
). aterkallelseforfarand
Kemisk et.
(kontaminering
av vatten).

7 | Underhall av
byggnader och
utrustning

Mikrobiologisk
(kontaminering).
Fysisk
(kontaminering).
Kemisk
(kontaminering).

Kontrollera att
byggnaden ar
tillfredsstallande
innan arbetet
paborjas.
Kontrollera att
utrustningen ar
tillfredsstallande

Fullstandig
efterlevnad.

Kvartalskontroll av
underhallsregister och
intyg om
dverensstammelse.

Reparera och
uppdatera
underhallsregister.

8 | Hantering av

Livsmedelssaker

Forfarande for

Klagomal pa

Oversyn av

Korrigerande

Mikrobiologisk
(kontaminering
och
korskontaminerin
9).

Kemisk
(kontaminering).

Personalutbildni
ng.

klagomal het — potentiellt hantering av livsmedelssakerh | klagomalsregistret atgarder beror pa
behov av att klagomal, eten under 1 per varannan manad. undersokningsresult
aterkalla inbegripet 100 000 aten.
produkten. fullstandiga levererade Analys av trender
Kvalitet — undersokningar, | artiklar. och grundorsak
potentiellt korrigerande Klagomal pa anvands for att
kvalitetsproblem | och kvalitet under 1 utveckla
med produkten. férebyggande per 10 000 férebyggande
atgarder. levererade atgarder.
artiklar.
9 | Fordonsunderhal | Mikrobiologisk Fordonets Ingen Fordonets Rengor fordonet
I (kontaminering hygienrutiner. produktkontamine | driftdokumentation igen.

och Fordonets ring. som fors av forarna. Atgarda fordonsfel.
korskontaminerin | underhallssche Rena fordon. Underhallsregister
g eller tillvaxt pA | man. Underhallet har som innehas av
grund av slutforts i tid. transportansvarig.
temperaturmissb Kvartalsvis
ruk). granskning av
Fysisk fordonets
(frammande driftdokumentation.
foremal).
Kemisk
(kontaminering).

1 | Bekd&mpning av Fysisk Avtal om Skadedjursangre | Kontinuerlig Ring

0 | skadedjur (frammande bekampning av | pp behandlas i overvakning. skadedjurshekampa
foremal). skadedjur. ratt tid. Manatlig granskning ren.

av register dver
skadedjursbekampnin

g.

Kassera potentiellt
kontaminerade
produkter som
avfall.

D) BILAGOR

Bilaga 1: EXEMPEL: KYLARINSTRUKTIONER FOR KUNDEN
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1. Instruktioner om hur vattenkylaren ska placeras

Valj plats enligt de uteslutningskriterier som anges nedan:

Inte utomhus eller i direkt solljus.

Inte i en dammig, oventilerad eller fuktig miljo.

Inte pa ojamna eller sluttande ytor eller i omedelbar narhet till toaletter.
Inte i fuktiga omraden eller pa platser dar fukt kan samlas pa golvet.
Inte i korridorer, i utrymningsvéagar eller pa nédutgangstrappor.

Inte omedelbart framfor ett element (det maste vara minst 20 cm bort).
Inte pa platser dar det ar svart att komma at for leverans och underhall.
Inte pa platser utan lampliga rengoringsmojligheter.

Inte pa platser dar vattenkylaren inte kan 6vervakas pa lampligt satt, for att forhindra att
manniskor manipulerar vattenkylaren eller anvander den felaktigt.
Placera vattenkylaren centralt och atkomligt.

2. Installera och bdrja anvanda vattenkylaren

Installationen (och den inledande servicen) ska utféras av en behorig servicetekniker fran
distributorsforetaget. Det sista forbrukningsdatumet pa flaskan maste observeras och
flaskor som Overskrider detta datum maste avlagsnas fran kylaren.

3. Bytavattenbehallaren

Byt genast ut behallaren om den ar tom. Detta sakerstaller att vattenbehallaren inte
torrkors.

Ta bort den tomma behallaren.

Dra av sakerhetsforseglingen fran den nya behallaren.

Rensa bajonettomradet och se till att det &r rent.

Placera behallaren upp och ner pa vattenkylaren sa att den sitter helt och hallet pa
bajonetten tills den faller pa plats.

Kontrollera att det kommer vatten ur kranarna.

Kontrollera att kranarna &r rena och droppbrickan témd varje gang behallaren byts ut.

Underhalla och inspektera vattenkylaren

Vattenkylare kraver regelbunden rengoéring och desinficering i enlighet med WE:s
uppférandekoder.

Hall vattenkylarens utsida ren.

Tom och rengdr droppbrickan regelbundet.

Se till att vattenkylaren servas var 13:e vecka.

Kundens skyldigheter

Kunden &r ocksa skyldig att ta god hand om en vattenkylare. Att enbart ha ett servicepaket
befriar inte kunden fran denna skyldighet. Endast vatten fran ett godkant foretag bor tappas
fran vattenkylaren.

Bilaga 2: FORESKRIFTER OCH STANDARDER

Direktiv 2009/54/EG om utvinning och saluférande av naturliga mineralvatten.

Direktiv (EU) 2020/2184 om kvaliteten pa dricksvatten (omarbetning 2021).

Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien.

Foérordningarna (EU) nr 10/2011, (EG) nr 2023/2006, (EG) nr 1935/2004, direktiv
78/142/EEG och férordning (EG) nr 1895/2005 om material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel.
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e Forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande och anvandning av biocidprodukter.

o Direktiv 2003/40/EG om gransvarden for halter, markningsuppgifter och villkor for
behandling med ozon.

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 115/2010 om villkor fér anvandning av aktiverad
aluminiumoxid for att avliagsna fluorid fran naturliga mineralvatten och kallvatten.

e Forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning
och forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet.

e Direktiv 2004/108/EG om elektromagnetisk kompatibilitet.

e RoHS-direktiven 2002/95/EG, 2005/618/EG och 2008/35/EG om begransning av
anvandningen av vissa farliga &mnen.

e Direktiv 2013/51/Euratom om 6vervakning av radioaktiva a@mnen i flaskvatten.
Forordning (EU) 2022/1616 om atervunnen plast.
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Bilaga 3 VERIFIERING AV METODER

Watercoolers Europe
*Kommittén for standarder och teknik*

Standardmetod for att
undersoka den
mikrobiologiska
effektiviteten for

hygieniseringsmetoder

for vattenkylare och
hygieniseringsfrekvens

Modul 1 BIOFILMTESTET
Hygieniseringsmetodernas effektivitet for att avlidgsna biofilm

Modul 2 BIOFILMSUPPBYGGNADSTESTET
Minskning av frekvensen for fullstdndig hygienisering

Modul 3 PROVOKATIONSTESTET
Hygieniseringsmetodernas effektivitet for att avlagsna patogener

1. Beskrivning och syfte

Modul 1 - biofilmtestet
Biofilmtestet &r avsett att gora det maojligt for tillverkare av vattenkylare att férse sina kunder med en metod
for kylarhygienisering (rengoring och desinficering) — kallas ocksa fullstandig hygienisering — som har visat
sig fungera enligt WE:s standarder.
Detta test faststéller den mikrobiella tillvéxten i kylare som har blivit smutsiga pa naturlig vag (i motsats till
dem som avsiktligt kontaminerats enligt modul 3), medan kylarna anvants normalt under en
tremanadersperiod. Forfarandet gar ut pa att testa svabbprover som tagits fran vattenkontaktytorna pa
50 % av proverna fore hygienisering och pa resterande 50 % efter att hygieniseringsprocessen har
slutforts. Testet ar en riktlinje for att underlatta valet av lAmpliga hygieniseringsmetoder med anvandning av
liknande metoder som i livsmedelsproduktionslinjer.

Modul 2 — biofilmsuppbyggnadstestet
Biofilmsuppbyggnadstestet ar avsett att ge tillverkare av vattenkylare, eller av hygieniseringsprodukter som
ska anvandas med vattenkylare, ett standardtest for att verifiera pastdenden om att sddana
kylare/produkter, om de anvands enligt tillverkarens anvisningar, skulle mojliggora farre fullstandiga
hygieniseringar for vattenkylare an vad som anges i WE:s uppfoérandekod (fyra rekommenderas, men minst
tva per ar), men inte mindre an tva per ar.

Detta test galler uppbyggnad av biofilm (den primara kallan till mikrobiologisk tillvaxt) och ska utféras pa
kylare som har blivit smutsiga pa naturlig vag under normal anvandning. Det ar ett svabbindikatortest som
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syftar till att pavisa effektiviteten hos ett material, en metod eller en produkt som pastas erbjuda uttkat
skydd mot biofilmsutveckling och darigenom minimera risken fér mikrobiell tillvaxt.

Anmarkning: Aven om en minskning av de fullstandiga hygieniseringarna fran fyra till tv& kan indikeras av
ett lyckat testresultat, maste hygienunderhallsbesok for kylare fortfarande utféras med
tremanadersintervaller, vilket innebar att kylaren fortfarande besoks fyra gdnger om aret.

Modul 3 — provokationstestet
Provokationstestet ar avsett att gora det magjligt for tillverkare av vattenkylare att forse sina kunder med en
metod for kylarhygienisering (rengdring och desinficering) som har visat sig fungera enligt WE:s
standarder, aven nar en kylare ar kraftigt kontaminerad med patogena bakterier.

Detta test omfattar avsiktlig kontaminering av vattenkylare med Pseudomonas aeruginosa och en
fullstandig hygienisering. Nar hygieniseringen ar klar far Pseudomonas aeruginosa vaxa igen i 14 dagar for
att testa organismens formaga att kontaminera kylaren igen efter hygienisering. Vatten som tas fran kylaren
testas i stallet for att en inre vattenkontaktyta svabbas. Den hygieniseringsmetod och det
desinfektionsmedel som anvéands for att genomféra detta testprotokoll kan skilja sig fran (dvs. vara
intensivare) det som anvands i modul 1.

2. TILLAMPNINGSOMRADE
Standardtestférfarandena syftar till att
e bevisa att en effektiv hygienisering av kylaren som testas kan uppnas nar tillverkarens anvisningar
och rekommenderade hygieniseringsmetoder foljs,
¢ underlatta identifieringen av orsaker, avhjalpande atgarder och ansvar for mikrobiologisk
kontaminering av vattenkylare vid faktisk anvandning.

3. FORDELAR MED STANDARDISERADE TESTMETODER
Modul 1
Gor det mojligt for tillverkarna att sjélva bedéma effektiviteten hos olika hygieniseringsmetoder och
valja dem som ar lampligast for deras produkter.

Modul 1 och 2
Mdjliggor beddmning av renligheten hos kylarens vattenkontaktytor vid normal anvandning. For
anvandaren underlattar detta en granskning av frekvens och intensitet for hygienisering av kylarna.
Det gor det ocksa mojligt att jamfora olika tillverkares pastaenden pa grundval av en gemensam
testmetod.

Modul 2
Mojliggor en jamférande beddmning av nya hygieniseringsmetoder och antimikrobiella material som
pastas minska frekvensen for fullstandig hygienisering.

Modul 3
Visar, bade kvantitativt och kvalitativt, att en vattenkylare infekterad med patogener kan
hygieniseras framgangsrikt.

4. WE:S KRAV
Modul 1
Enligt WE:s uppférandekod maste tillverkare av vattenkylare forse sina kunder med minst en beprévad
hygieniseringsmetod som testats enligt WE:s standardiserade testparametrar som beskrivs i modul 1 (eller
modul 3, se nedan).
Modul 1 eller modul 3 &r obligatoriska for WE-leverantérsmedlemmar som tillverkar vattenkylare och for alla
utstallare, oavsett om de ar WE-medlemmar eller inte, som har for avsikt att visa sddana produkter pa WE:s
handelsmassor.
Modul 2
Detta ar obligatoriskt for alla leverantérsmedlemmar som tillverkar vattenkylare, utrustning eller produkter

som gor gallande att hygieniseringsfrekvensen ska minskas till mindre &n vad som kravs enligt WE:s
uppférandekod,
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som avser att visa sddana produkter vid WE:s handelsmassor.

Modul 3

Denna modul kan lamnas in av tillverkare i stéllet for av modul 1 som obligatorisk modul for WE-
leverantérsmedlemmar, eller av dem som avser att vara med pd WE:s handelsmassor. Utover detta ar
provokationstestet ett valfritt test, utom i de l&ander dar den nationella sammanslutningens uppférandekod kan
krava det.

Anmarkningar: Alla moduler
Testning och certifiering som visar att produkterna har uppnatt WE:s standarder maste utféras av godkanda
och ackrediterade tredjepartstestanlaggningar.

Certifiering innebar inte att WE godkanner eller rekommenderar den testade produkten. Strikta riktlinjer galler
anvandningen av sadana certifieringar i reklam- och marknadsféringsmaterial.

Tillverkare av vattenkylare och utrustning som anser sig vara oférmégna att utféra nagon av testmodulerna pa
sin utrustning eller med sina produkter bor lamna in ett alternativt forslag (innan nagon testning inleds) till
underkommittén for utvardering av protokollresultat till WE:s kommitté for standarder och teknik (WE:s
underkommitté for protokollutvardering), som kommer att avgtra om det alternativa protokollet &r godtagbart.

5. VATTENKONTAKTYTOR | KYLARE
Det finns ett brett sortiment av vattenkontaktmodeller for vattenkylare och de kan i allménhet delas in i fyra
huvudtyper:

Engangsreservoarer
Hygienisering sker genom att alla vattenkontaktytor ersatts med nya. Ersattningsdelarna bestar normalt av en
blandning av hard och mjuk plast.

Avtagbara reservoarer

Kranar samt reservoar- och kylhuvudsystem kan avlagsnas for att hygieniseras pa annan plats och bytas ut
mot forhygieniserade komponenter. Alternativt kan de relevanta komponenterna hygieniseras pa plats.
Vattenkontaktytor &r i allmanhet gjorda av hardplast eller rostfritt stal.

Fasta reservoarer

Dessa kylare hygieniseras utan att reservoaren demonteras. Reservoarerna ar av rostfritt stal eller plast.
Kranarna och huvudsystemet ar av plast och gar att ta bort. Kylarna kan aterlamnas till en depa for fullstandig
hygienisering eller hygieniseras pa plats.

Direktkylning

Dessa kylare kan antingen kyla vatten i ett spiralror i metall som passerar genom en isbank eller anvanda
sadana ror runt reservoaren. Mangden vatten i kylaren vid en viss tidpunkt ar darfor bara nagra hundra
milliliter snarare an flera liter som for andra kylare. Det kan vara svart att komma at spiralrérets insida for
rengoring, vilket mikrobiologisk undersokning av ytorna ocksa kan vara.

6. Hygienisering
En fullstdndig hygienisering definieras som rengoring foljt av desinficering.

Ett stort antal olika metoder anvands, varav manga inte godkanns eller rekommenderas av tillverkarna.
Detta kan leda till otillrdckliga standarder for kylarhygien.
Med undantag for nagra forsok har dessutom endast ett fatal studier genomforts for att undersoka kylarnas
hygieniska kvalitet nar de narmar sig hygienisering, eller omedelbart darefter. P4 samma sétt finns det fa
offentliga uppgifter om uppbyggnaden av biofilm och kontaminering fran vattenkylare i faktisk anvandning.

Hygieniseringsmetoder
A) Rengoring
Malet ar att fysiskt avlagsna s& mycket kalk och biofilm som mgijligt. Detta kan ske med hjalp av
e avkalkningsmedel,
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e rengobringsmedel,

o fysisk reng6ring med borstar och/eller trasor.
Avkalkningsmedel &r sarskilt effektiva och dédar samtidigt bakterier i rimlig omfattning, samtidigt som
omraden som &r svara att komma at rengors.

B) Desinficering

Materialen kan omfatta anvandning av
o klorféreningar,

vateperoxid (H202),
perattiksyra (PAA) och andra peroxider,
ozon (inklusive permanent monterade ozoneringsanordningar),
anga (inklusive interna anggeneratorer),
varmvatten.

C) Hygienisering i ett steg
¢ Utbyte mot forhygieniserade komponenter eller engangskomponenter.

Metoder som pastds minska hygieniseringsfrekvensen
Utrustning/material som pastas minska behovet av fullstandig hygienisering till under de fyra ganger per ar
som anges i WE:s uppférandekod omfattar

e antibakteriella plaster,

e uppvarmningsanordningar i kylaren,

e ozoneringsanordningar i kylaren.

ANMARKNING: Anvandning av antibakteriella material for vattenkontaktytor eller ozoneringsanordningar
maste Overensstamma med gallande nationell lagstiftning.

Metod

Modul 1 och 2
Testning av kvaliteten pa hygieniseringsmaterial och hygieniseringsmetoder kompliceras av det faktum att
konstgjord nedsmutsning av kylarens vattenkontaktytor i laboratoriet inte nodvandigtvis aterspeglar den
grad av biofilm som skulle byggas upp under tre manaders faktisk anvandning mellan pa varandra féljande
hygieniseringar av kylaren.
For att mer exakt aterspegla férhallandena vid faktisk anvandning for testprotokolltilampningen &r det
nodvandigt att reproducera faktisk anvandning genom att testa kylare i en kontrollerad miljo under de
forhallanden som i storsta utstrackning aterspeglar faktisk anvandning. Fér modul 1 innebér detta en
minsta "nedsmutsningsperiod” pa tre manader innan hygieniseringen genomférs. Fér modul 2 ska testning
for att beddma vattenkylare, material eller teknik som &r avsedda att ge langre perioder mellan fullstandiga
hygieniseringar utféras under en langre period, t.ex. om tanken &r att perioden mellan hygieniseringarna
ska kunna forlangas till tolv manader maste biofilmtestet utféras under tolv manader.
Anmarkning: Aven om tolvmanaderstestet visar acceptabel uppbyggnad av biofilm fortsétter WE att
rekommendera minst tva fullstandiga hygieniseringar per ar, dvs. en var sjatte manad.
Ett annat alternativ for att forbereda kylare fore testningen ar att samla in dem efter tre manaders faktisk
anvandning och transportera dem till testanlaggningen néar de fortfarande &r vata. Dar paras de ihop med
kontrollkylare i liknande skick och testas med svabbar. Svabbarna levereras sedan till en
tredjepartstestanlaggning.

Anmarkning: En féretradare for den utsedda tredjepartstestanlaggningen ska iaktta hygieniserings- och
svabbforfarandena for att sékerstalla 6verensstdmmelse med tillverkarens féreskrivna metod.

Eftersom svabben avlagsnar den bakteriologiska populationen pa den yta som provtas kan samma yta inte
svabbas tva ganger. Exempelvis kan prover av hur ren kranen &r inte tas fore och efter frdn samma kylare.
Det kravs att ett stort antal kylare testas och det ar viktigt att kontrollkylarna testas fore hygienisering och
de hygieniserade kylarna efter.

Kylare med vattenvagar och kranar som inte gar att komma at kan behova forstéras under testningen.
Darfor maste tillrackligt manga kylare inga i provningen for att mojliggora detta.

Anmarkning: Alla ersattningskomponenter med vattenkontakt som anvands for hygienisering ska
tilhandahallas i forseglade férpackningar och endast hanteras med rena engangshandskar av den person
som ar behorig att utféra hygienisering.
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A) Elaskvatten som ska anvéndas

For att forhallandena for hygienisering ska bli s& utmanande som mgjligt kravs att endast kommersiellt
tillgangligt ozonfritt flaskvatten med en kalciumhalt pa éver 90 mg/I och minsta totalmangd upplésta amnen
(TDS) pé 6ver 150 mg/l och ett Langelierindex (L.I.) 2 +0,5 vid 20 °C anvands for testerna.

ANMARKNING: Renat (RO) vatten bor inte anvandas eftersom detta i allmanhet inte ger tillracklig
biofilmtillvéxt. Ozonerat renat vatten ar ocksa oacceptabelt.

B) Kylare som ska testas
a) Sakerstalla ratt antal kylare

* 10 totalt for modul 1 nedsmutsningsalternativ 1

* 20 totalt for modul 2 nedsmutsningsalternativ 1

* 10 for varje forlangd testperiod i modul 2, dvs. 10 kylare som testas (som i modul 1) efter 3 manader,
aterigen efter 6 manader och, om s onskas, efter 9 eller 12 manader.

b) Kylarna far endast vara av typen "Cold only” eller "Cook & Cold”, som levereras av tillverkaren. Halften
ska anvandas for kontroll, hélften ska hygieniseras.

c¢) Kylare med olika utformning men med identiska vattenkontaktytor klassificeras for dessa andamal som
samma modell.

d) Det kan kréavas fler kylare om kylarna behdver forstéras under testerna eller om WE:s underkommitté for
protokollutvardering beslutar det.

C) Testanlaggning

For att godkannas av WE maste laboratorier som ska anvandas vara NAMAS-ackrediterade eller liknande

och kunna pavisa formaga att utfora det testarbete som kravs inom féljande omraden:

e) Teknisk formaga och erfarenhet.

f) Lampligt utrymme for att forvara och testa antalet kylare och flaskor med vatten som behdévs for
forsoken.

g) En testanlaggning i Europa. Om anlaggningen ligger utanfér Europa maste laboratoriet godkannas av
WE:s underkommitté for protokollutvardering innan testningen inleds.

h) Ackrediterad av en nationellt eller internationellt erkdnd myndighet for att testa for HPC vid 22 °C och
37 °C i vatten eller pa ytor (t.ex. NATA (Australien), AA (Osterrike), BELTEST (Belgien), INMETRO
(Brasilien), HKAS (Kina), CAI (Tjeckien), DANAK (Danmark), EAK (Estland), FINAS (Finland),
COFRAC (Frankrike), DACH eller DAP, eller DATech (Tyskland), ESYD (Grekland), INAB (Irland),
ISRAC (Israel), SINAL (Italien), LATAK (Lettland), LA (Litauen), RVA (Nederlanderna), LANZ (Nya
Zeeland, NA (Norge), PCA (Polen), IPAC (Portugal), RENAR (Rumanien), SAC/spring (Singapore),
SNAS (Slovakien), SA (Slovenien), SANAS (Sydafrika), ENAC (Spanien), SWEDAC (Sverige), SAS
(Schweiz), TURKAK (Turkiet), UKAS (F6renade kungariket) och A2LA (USA)).

i) Ackreditering maste ske enligt UNE-EN ISO/IEC 17025.

C) Nedsmutsning av kylare

Alternativ 1: Vid tredje parts testanlaggning

For varje test inom ramen for modul 1 maste tio kylare smutsas ned genom simulerad faktisk anvandning i

minst tre manader.

For modul 2 kravs langre anvandningsperioder, och eftersom man inte kan anvdnda samma yta/kylare for

svabbtestning tva ganger kravs det fler kylare — tio for varje testperiod.

e Under denna tid tappas 250 ml vatten fran varje kran pa varje kylare tva ganger om dagen (pa

morgonen och pa eftermiddagen). Detta behéver inte goras under helger och offentliga helgdagar.

Det antal nyhygieniserade kylare som kravs bor placeras pa testanlaggningen.

Testanlaggningen bor varmas upp till en omgivningstemperatur pa 20 °C om testet utfors pa vintern.

Varje kylare ska vara tydligt kodad.

For att beddma hygieniseringsmetoderna kommer 50 % av kylarna (kontrollkylare) att testas

omedelbart fore hygienisering och resten (de hygieniserade kylarna) efterat. Mark dem i enlighet med
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detta.

e Efter att ha testat de forsta tio kylarna efter tre manader for att f& modul 1-resultaten ska de avlagsnas
(test- och kontrollenheter) fran testkylaromradet, sa att endast de ursprungligen installerade oanvanda
kylarna testas under efterfoljande modul 2-testperioder. Efter testning under varje testperiod under
modul 2 ska alla test- och kontrollkylare som anvants avlagsnas fran testomradet.

e Varje kylare ska forses med en flaska pa 18,9 eller 19,0 liter av det valda flaskvattnet.

e Varje dag ska 4 liter vatten tappas for att representera typisk faktisk anvandning. Tomma flaskor maste
bytas ut omedelbart.

e Testperiodens frekvenser beror pa utformningen av den produkt eller utrustning som beddéms och ska
faststallas i samrad med WE:s underkommitté for protokollutvardering.

ELLER

Alternativ 2: | distributdrens lokaler

For modul 1 kan kylartillverkare vilja testa nedsmutsade kylare som har blivit smutsiga under faktisk
anvandning snarare an att lata smutsa ned kylarna pa en testanlaggning. Innan detta alternativ véljs maste
tillverkaren lamna in sitt forslag till forfarande till WE:s underkommitté for utvardering av protokollresultat,
sa att den kan faststalla tillverkarnas formaga att 6vervaka och kontrollera det stora antal kylare som ska
hanteras vid en sadan distributionsdepa under den 6nskade testperioden.

Alternativ 2: Nedsmutsning i distributdrens lokaler
Om alternativet godkanns samlas kylarna in, hygieniseras och svabbas vid en distributionsdepd, under
Overinseende av en oberoende tredje part som &ar kopplad till en godkénd testanlaggning. Denna kontrollor
ska sékerstalla korrekt svabbning, 6verensstammelse med protokollprocedurer och efterlevnad av
tillverkarens rekommenderade hygieniseringsmetod.

Observera: Kylarna ska samlas in med vatten kvar — de inre komponenterna bor forbli vata under
transporten till distributérens hygieniseringsomrade och under den tid de star dar innan testningen
paborjas. De bor paras ihop med kontrollkylare i liknande skick och testas som pa testanlaggningen, med
hjalp av svabbprover som omedelbart levereras till den tredje partens testanlaggning av en foretradare for
denna anlaggning.

Den godkanda oberoende tredje parten dvervakar hanteringen och férberedelsen av lampligt antal
kontrollkylare och kylare som ska hygieniseras. De svabbar kylarna personligen och levererar proverna till
ett labb. Den oberoende tredje parten ska gora detta i enlighet med alla férfaranden och krav som faststalls
i detta protokoll.

D) Kontroller
j) For beddmning av metoder och produkter for hygienisering av kylare ska en kontrollkylare i
ohygieniserat skick testas tillsammans med varje hygieniserad kylare som testas.
k) Om ny teknik testas maste bade de behandlade kylarna och de obehandlade kontrollkylarna testas.
Bada dessa kylare maste vara av samma modell och ha samma vattenkontaktytor.
[) Om den enhet som testas ar monterad pa bada kylarna far den inte vara paslagen i kontrollkylaren.
m)Om antibakteriella material testas maste kontrollkylarna vara av samma modell men utan antibakteriella
material for vattenkontaktytorna.

Anmarkning: Bedomningen av antibakteriella material far endast géras med de material som ingar i
kylarna. Testning av enbart materialet godtas inte.

E) Vattenforvaring
n) Flaskvatten som anvands under hela testperioden bér komma fran samma kalla och leverant6r utan
annan variabilitet an tappningsdatum eller tillverkningspartikoder. Identiska partikoder bér anvandas
samtidigt pa alla kylare som testas och kontrolleras.
0) Vatten bor forvaras pa en kall mork plats (1525 °C), avskilt fran férorenande eller kontaminerande
amnen.

F) Riktlinjer for hygienisering
p) Hygienisering ska ske i enlighet med den metod och de material som tillhandahalls av tillverkaren av
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kylaren eller enheten.

g) Personal som utfor hygienisering ska utbildas av en kvalificerad representant for kylartillverkaren, eller
sa ska tillverkaren tillhandahalla utbildad personal som kan utfora hygieniseringen vid den faststallda
tidpunkten.

r) Foretradaren for tredjepartstestanlaggningen ska 6vervaka hygieniseringen.

s) Alla erséattningskomponenter med vattenkontakt som anvands for hygienisering ska tillhandahallas i
forseglade forpackningar och endast hanteras med rena engangshandskar av den person som ar behorig
att utfora hygienisering.

G) Testning
t) Tappa ur kylaren helt innan svabbar tas. Detta ar sarskilt viktigt for att testa kranarna.
u) Lat inte vattenkontaktytorna torka.
v) Val av svabbar: torra svabbar av ett fabrikat med gott anseende ska anvandas.
w) Svabba omradena noggrant och rotera svabben.
X) Satt tillbaka varje svabb i behallaren omedelbart efter provtagningen.

H) Omraden som ska svabbas
Viktiga omraden for testning pa alla kylartyper ar bajonetten eller stiftet som kommer i kontakt med flaskan
och tappkranarna.

1. Kylare med fasta och avtagbara reservoarer
Av Overensstammelseskal bor foljande omraden svabbas pa varje kylare:
¢ Sidorna pa insidan av vattenbehallaren. Svabba en yta pa 100 cm? (ca 10 cm x 10 cm).
e Tabort och ta isar kranen fére svabbning. Svabba hela den tillgangliga insidan pa kranen,
inbegripet utloppsmunstycket, stangningsmekanismen och insidan uppstroms fran den.

2. Vattenkontaktytor av engangstyp/borttagbart vattensystem

Ta bort engangsreservoaren/den flexibla behallaren fran kylaren:

Koppla bort réren som leder till kranarna eller skér av med ett sterilt blad.

Skar upp engangsreservoaren/den flexibla behallaren med ett sterilt blad.

Svabba en yta pa 100 cm? (ca 10 cm x 10 cm).

5 cm av en rorledning som leder till kranarna ska svabbas. Om rérledningen bestar av tva separata

kortare langder ska dessa kombineras for att ge totalt 5 cm. Inkludera utloppsrorets hela langd.

Lagg rorledningen pa en plan mikrobiologiskt ren yta.

e Skar langst ned utmed den ena sidan av rérledningen med ett sterilt blad och var forsiktig sa att du
inte skér genom den motsatta nedre sidan.

e Oppna rorledningen och svabba hela den exponerade ytan. Var sarskilt forsiktig om rérledningens
insida ar korrugerad.

e Notera genom diagram eller skriftligt omradet pa rérledningen som har svabbats.

I) Andrakylartyper
Metoder for andra kylartyper, dvs. direktkylare, kan krava att kylarkomponenterna offras for att komma at
de omraden som ska svabbas. Det forfarande som antas maste godkannas av WE:s underkommitté for
protokollutvardering innan testningen inleds.

J) Odling av svabbprover
Svabbprover ska forvaras mellan 2 och 8 °C fore odling.
Tiden mellan provtagning och odling ska vara densamma for prov fore och efter hygienisering och far inte
Overstiga 2 timmar.
Steg 1 Doppa svabben i 10 ml sterilt spAdningsmedel (Ringers I6sning med 1/4 styrka).

Steg 2 ROr runt svabben val i spadningsmedlet i 2 minuter i en vortexblandare for att frigéra infangade
bakterier.

K) Mikrobiologisk upprékning
Steg 3 Ta bort svabben fran spadningsmedlet.
Steg 4 Odla spadningsmedlet med hjalp av jastextraktagar (Unipath).
Steg 5 Bered seriedecimala utspadningar av provet i Ringers 16sning med 1/4 styrka.
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Steg 6 Pipettera 1 ml av varje spadning i tva uppsattningar sterila tomma petriskalar.
Steg 7 Blanda ca 20 ml R2A Agar?’ (férvaras vid 45-50 °C) i varje skal och fordela provet jamnt genom att
flytta skalen forsiktigt sida till sida och roterande i ca 10 sekunder.
Steg 8 Lat mediet stabiliseras och lat locket vara lite 6ppet sa att dverflodig fukt kan avdunsta.
Steg 9 Inkubera de inverterade plattorna vid 22 £ 2 °C i 72 timmar och 37+ 1 °C i 24 timmar.
Steg 10 Rakna kolonierna pa plattorna som visar 30—300 kolonier.
L) Kolonirakning
Uttryck antalet (TVC) som cfu/cm? av ytan:
dvs. antal/ml som erhallits x spadningsmedlets volym + svabbad yta.

Exempel pa TVC-kolonirakning

Reservoarsidor/engangsbehallare 100 cm?

Kranens insida 30 cm? (ca)
Rorsystem 18 cm? per 5 cm langd
Kranens antal/ml 10

Volym spadningsmedel 10 ml

Svabbad yta 30 cm?

TVC-antal/cm? =10 x 10 +30 = 3,33 cfu/cm?

Ma) Testordning — modul 1

i) Svabba 50 % (min. fem (5)) av kylarna (kontrolluppsattningen) fére hygienisering enligt
beskrivningen ovan.

i) Hygienisera de dvriga fem (5) kylarna (testuppséattningen).

iii) Svabba de hygieniserade kylarna enligt beskrivningen ovan.

Mb) Testordning — modul 2
i) Svabba bade kontrollkylarna och de behandlade kylarna vid samma begérda tidsperiod (t.ex.
veckovis, manadsvis, var tredje manad, var sjatte manad, varje ar osv.).

N) Beddmning av resultaten

a) Koloniantal pa reservoarsidor och kranar maste noteras separat.

b) Jamfor antal fore och efter foér behandlade/obehandlade kylare.

c) Det kommer att bli stor spridning i resultatet, men en tydlig trend blir synlig.

Anmarkning: Ohygieniserade kylarytor kan uppvisa mer an 5 miljoner per cm?, men mycket lagre antal kan
ocksa hittas.

Modul 1 — standarder for koloniantal pa ytor
> 1 000 cfu/cm? — otillfredsstéallande
> 500 < 1 000 cfu/cm? — tillfredsstallande
> 10 < 500 cfu/cm? — bra
< 10 cfu/cm? — utmarkt
Bedomningen bygger pa alla testkylarresultat.
Modul 2 — standarder for koloniantal pa ytor
Det bor pavisas en minsta minskning pa 90 % av TVC-antal/cm? vid 22 °C for de testade ytorna jamfort
med de obehandlade kontrollytorna i slutet av testperioden pa tre manader eller vid varje kontrollperiod for
de langre bedémningsperioderna.

O) InlAmning av resultat

Resultat fran alla testkylare med fullstandiga uppgifter om den metod som anvants bor lamnas in till WE:s
sekretariat tillsammans med fullstandiga uppgifter och relevant(a) ackreditering(ar) for det laboratorium
som anvants. Denna information kommer endast att granskas av medlemmar i WE:s underkommitté for
protokollutvardering och kommer att hallas strikt konfidentiell.

Metod
Modul 3: Provokationstestet
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Provokationstestet innebar att kylare kontamineras med Pseudomonas aeruginosa innan de hygieniseras
med hjalp av en metod som tillhandahalls av kylartillverkaren. Pseudomonas aeruginosa far vaxa igen
under en period efter hygieniseringen for att testa organismens formaga att fortsatta kontaminera kylaren
efter hygieniseringen. Det vatten som tas fran kylaren testas i stallet for att en inre vattenkontaktyta
svabbas.

Modul 3 har skapats for att férsédkra nationella och andra tillsynsmyndigheter om vattenkylarindustrins
beredskap for eventuella kontamineringskriser. De rekommenderade hygieniseringsmetoderna och
hygieniseringslosningarna for kontaminering av kylare kan vara olika och intensivare an de som
rekommenderas i modul 1.

Den foéreskrivna testmetoden syftar till att bevisa att den patogena kontamineringen av kylaren helt och
hallet kan elimineras fran den kylarmodell som testas efter att den hygieniseringsmetod som anges av
tillverkaren har tillampats.

For att ge den patogena mikroorganismen tillréckligt med tid att utveckla en biofilm i varje kylare gors en
simulering av normal anvandning under en 14-dagarsperiod. Under denna tid tappas 250 ml vatten fran
varje kran pa varje kylare tva ganger om dagen (pa morgonen och pa eftermiddagen). Detta behover inte
goras under helger och offentliga helgdagar.

Patogenen: Pseudomonas aeruginosa
Den valda patogenen &r Pseudomonas aeruginosa av féljande skal:
e Odling i vatten gar latt och snabbt.

e Biofilm bildas.

e Den ar svart att eliminera. Om hygieniseringsmetoden klarar av att eliminera den kan ett likvardigt
resultat foérvantas for andra patogener.

o Den &r latt att upptéacka for ett kvalificerat laboratorium.

e Den ar en vanlig orsak till kontaminering av vattenkylare som hamnar i nyhetsrubrikerna i manga
lander.

Godtagbara stammar
For narvarande kan endast en stam anvandas, eftersom biofilmtillvaxten inom tva veckor inte har varit
tillracklig for andra stammar som hittills testats. Den godtagbara stammen ar:
e Naringsagar fran Laboratorio Dr Oliver Rodés (LDOR), S.A. i El Prat de Llobregat i Spanien, vild
stam insamling SS40. (Se rapport 19.5.05.)

Icke godtagbara stammar
Foljande stammar kan INTE godtas:
e Linsdiskar fran Health Protection Agency i Newcastle, Forenade kungariket NCTC10662 —
otillrécklig biofilmutveckling (se rapport 14.12.05).
o Bioreferenspastiller fran Institute Pasteur de Lille i Frankrike ATCC 9027 (CIP82118) — otillracklig
biofilmutveckling (se rapport 30.6.06).

e DIN-standardstam ATCC 27853 fran DIN-standard 19636 (ref: vattenavhardare) — otillracklig
biofilmutveckling (se rapport 26.7.06).

A) Flaskvatten som ska anvandas.

a) De basta resultaten for biofilmutveckling har erhallits av LDOR med naturligt mineralvatten med mer &an

90 mg kalcium per liter. Denna specifikation rekommenderas starkt.

b) For att forhallandena ska bli sa utmanande som mojligt rekommenderas att kommersiellt tillgangligt

ozonfritt flaskvatten med en kalciumhalt pa éver 90 mg/l och minsta totalmangd upplosta amnen (TDS)

pa 6ver 150 mg/l och ett Langelierindex (L.l.) =2 +0,5 vid 20 °C anvands for testerna.

c) Innan nagra tester utfors ska en analys av det vatten som ska anvandas lamnas till WE:s
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underkommitté for resultatutvardering fér godkannande.

Anmarkning: Renat (RO) vatten bdr inte anvandas eftersom detta i allménhet inte ger tillracklig
biofilm. Ozonerat renat vatten ar ocksa oacceptabelt.

B) Kylare som ska testas.
a) Tre (3) av varje modell av Cold only- eller Cook & Cold-kylare som tillhandahalls av tillverkaren.

b) Kylare med olika utformning men med identiska vattenkontaktytor klassificeras for dessa andamal som
samma modell.

C) Testanlaggning

For att godkannas av WE maste de laboratorier som anvands uppfylla foljande:

a) Vara ackrediterade enligt UNE-EN ISO/IEC 17025.

b) Kunna pavisa formaga att utfora det testarbete som kravs inom foljande omraden:

i) Teknisk formaga och erfarenhet.

i) Lampligt utrymme for att forvara och testa antalet kylare och flaskor med vatten som behdvs for
forsoken.

i) En testanlaggning i Europa. Om anlaggningen ligger utanfor Europa maste laboratoriet

godkéannas av WE:s underkommitté for utvardering av protokollresultat innan testningen inleds.

c) Ackrediterade for testning av Pseudomonas aeruginosa i vatten av ett nationellt eller internationellt
organ (t.ex. NATA (Australien), AA (Osterrike), BELTEST (Belgien), INMETRO (Brasilien), HKAS
(Kina), CAI (Tjeckien), DANAK (Danmark), EAK (Estland), FINAS (Finland), COFRAC (Frankrike),
DACH eller DAP, eller DATech (Tyskland), ESYD (Grekland), INAB (Irland), ISRAC (Israel), SINAL
(Italien), LATAK (Lettland), LA (Litauen), RVA (Nederlanderna), LANZ (Nya Zeeland, NA (Norge), PCA
(Polen), IPAC (Portugal), RENAR (Ruméanien), SAC/spring (Singapore), SNAS (Slovakien), SA
(Slovenien), SANAS (Sydafrika), ENAC (Spanien), SWEDAC (Sverige), SAS (Schweiz), TURKAK
(Turkiet), UKAS (Forenade kungariket) och A2LA (USA)).

D) Vattenforvaring

a) Flaskvatten som anvands under hela testperioden bér komma fran samma kalla och leverantér utan
annan variabilitet an tappningsdatum eller tillverkningspartikoder.

b) Identiska partikoder bor anvandas samtidigt pa alla kylare som testas och kontrolleras.

c) Vatten bor forvaras pa en kall (15-25 °C) mork plats, avskilt fran férorenande eller kontaminerande
amnen.

E) Hygienisering

a) Hygieniseringen ska ske i enlighet med den metod och de material som tillhandahalls av tillverkaren av
kylaren eller enheten.

b) Personal som utfér hygienisering ska antingen utbildas av en kvalificerad representant for
kylartillverkaren, eller sa ska tillverkaren tillhandahalla utbildad personal som kan utféra hygieniseringen
vid den faststallda tidpunkten.

c) Foretradaren for tredjepartstestanlaggningen ska 6vervaka hela hygieniseringen.

d) Alla ersattningskomponenter med vattenkontakt som anvands for hygienisering ska tillhandahallas i
forseglade forpackningar och endast hanteras med rena engangshandskar av den person som &r
behorig att utfora hygienisering.

E) Sammanfattning av kraven

a) Tre vattenkylare av varje modell som ska testas.

b) Sex vattenflaskor (tre ska kontamineras).

c) Tre kompletterande flasklock fér kontaminerade flaskor.
d) 70 %-ig alkohol.

G) Testning
Testmodulen har fem steg, som beskrivs narmare nedan:
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Steg 1: Forbered tre (3) 19-litersflaskor med vatten kontaminerat med Pseudomonas aeruginosa.
Steg 2: Placera de kontaminerade flaskorna pa tre kylare och simulera 14 dagars faktisk anvandning.
Steg 3: Hygienisera de tre kylarna med en metod som anges av tillverkaren.
Steg 4: Placera en ny flaska med vatten fritt fran Pseudomonas aeruginosa pa varje kylare.

Steg 5: Testa for frdnvaro av Pseudomonas aeruginosa i 250 ml vattenprover fran kylkranar.

Steg 1: Forbereda flaskorna

1.a 19-litersflaskorna bor kontamineras med en koncentration mellan 10* och 10° cfu per inokulat for att
uppna en homogeniserad koncentration i flaskan pa = 100 cfu/250 ml av Pseudomonas aeruginosa.

1.b Kontamineringskoncentrationen (= 100 cfu/250 ml) maste rapporteras av laboratoriet for att
kontamineringens utveckling ska kunna jamféras.

1.c Nar Pseudomonas aeruginosa har forts in i alla flaskor bor locken séttas pa flaskorna igen och
vatteninnehallet homogeniseras helt.

Steg 2: Kontaminera kylare

2.a Placera en av de tre kontaminerade flaskorna pa var och en av de tre kylare som ska testas. For att
sékerstélla att det kontaminerade vattnet kommer i kontakt med alla inre komponenter ska 250 ml
kontaminerat vatten tappas fran varje kran.

2.b Kylarna ska INTE anslutas till elnétet eftersom bakterierna utvecklas bast vid rumstemperatur (20 till

30 °C). Om kranarna kraver att stromforsorjningen ar paslagen for att de ska kunna dppnas ska den slas
pa endast under den kortaste tid som kravs for att ppna och tappa vatten och sedan ska vattenkylaren

kopplas bort fran stromforsorjningen.

2.c Efter en tredagarsperiod utfords ett Pseudomonas aeruginosa-test pa vattenprover som tagits fran
kallvattenkranen pa var och en av de tre kylarna. Vid behov kan vattenkylaren anslutas till
stromforsorjningen tillrackligt 1ange for att mojliggora detta.

2.d Kontamineringsnivan i varje vattenprov efter tre dagar ska vara minst 100 cfu/250 ml. Om denna niva
inte har uppnatts maste vattenkylaren rekontamineras (bdrja med en ny inokulerad flaska och aterga till
steg 1).

2.e Simulering av normal anvandning gors under 14 dagar genom att vattenprover pa 250 ml tappas fran
varje kran pa varje kylare tva ganger om dagen (pa morgonen och pa eftermiddagen). Under helger och
offentliga helgdagar behdver detta inte goras.

2.f Dag 14 ska ett Pseudomonas aeruginosa-test géras pa vatten fran varje kran pa var och en av de tre
kylarna.

2.g Den kontamineringsniva som uppmaéts i prover som tagits fran varje kran efter 14-dagarsperioden
maste vara minst inokuleringsnivan (= 100 cfu/250 ml). Detta sakerstéller att Pseudomonas aeruginosa
fortfarande ar vid god vigor. Om testet nar denna niva fortsatter man till steg 3.

2.h Om kontamineringsnivan efter 14 dagar i ett prov som tagits fran ndgon av kylarna ar lagre éan
inokuleringsnivan maste en ny inokulering utféras med en ny kontaminerad flaska (dvs. aterga till steg 1
och upprepa forfarandena fram till detta steg). 24 timmar efter en sddan ny inokulering ska ett
Pseudomonas aeruginosa-test goras pa varje kran pa kylaren. Testet maste visa pa minst = 100 cfu/250 mi
innan du kan fortsatta till steg 3.

Steg 3: Hygienisera enligt tillverkarens specifikation
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3.a Genomfdr den hygieniseringsmetod som anges av kylarens tillverkare. Denna hygieniseringsmetod ska
vara den som anges i tillverkarens bruksanvisning och som medféljer kylaren nar den distribueras till
anvandarna eller den metod som tillverkaren officiellt meddelat sina kunder.

3.b Hygieniseringsmetoden bor specificera vilka kylarmodeller (tillverkade av samma tillverkare) som har
testats med, och darfor tillampar, denna hygieniseringsmetod.

3.c Laboratoriepersonal som utfér hygienisering ska antingen utbildas av en kvalificerad representant for
kylartillverkaren, eller sa ska tillverkaren tillhandahalla utbildad personal som kan utféra hygieniseringen vid
den faststallda tidpunkten. Om tillverkarens personal utfor hygienisering ska kvalificerad
laboratoriepersonal 6vervaka forfarandet.

3.d Om det finns skillnader i hygieniseringsmetoden mellan tillverkarens skriftliga handbok och det
forfarande som tillampas, ska tillverkarens handbok &ndras i enlighet med detta och en ny handbok ska
distribueras till tillverkarens samtliga kunder.

Steg 4: Nya flaskor fria fran Pseudomonas aeruginosa
4.a Innan de nya flaskorna placeras pa testkylarna ska varje flaska provtas och kontrolleras med avseende
pa frAnvaro av Pseudomonas aeruginosa i vattenprover pa 250 ml. Testresultatet maste vara mindre an
kvantifieringsgransen/250 ml.

4.b Locken ska omedelbart sattas tillbaka pa de testade flaskorna utan Pseudomonas aeruginosa. Locken
ska tidigare ha steriliserats med 70 %-ig alkohol i 10 minuter.

Steg 5: Testa for franvaro av Pseudomonas aeruginosa i prover pa 250 ml
5.a Vattenprover tas fran varje kran.
5.b Omedelbart efter att de nya flaskorna har satts pa plats bor de testas sa att de ar fria fran
Pseudomonas aeruginosa. Vattenprover pa 250 ml tas fran varje kran pa kylaren och franvaro av
Pseudomonas aeruginosa (t'o) verifieras. Testresultatet maste vara mindre an kvantifieringsgransen/250 ml.
5.c Testning av prover som tagits fran kylarna bor fortsatta i 14 dagar, pd samma satt som i steg 2.
Vattenproverna maste forbli fria fran Pseudomonas aeruginosa.
H) Férvéantat resultat modul 3 — provokationstest
Ett godkannande registreras endast nar tolv resultat fran varje kylare som testas ar mindre an
kvantifieringsgransen/250 ml pa varje kran vid to och t4.

DAR t’ betyder tid och to och t14 betyder dag ett och dag fjorton
t'o och t'a 2 kvantifieringsgrans/250 ml — EJ GODKANT
t’ooch t'14 < kvantifieringsgrans/250 ml — GODKANT

Anmarkningar

Anmarkning 1: Testresultatet géller for varje kylarmodell med identiska vattenkontaktytor som de som
testas. "Identiska modeller” definieras har som "tva kylare med olika utseende vars ytmaterial och
utformning av alla delar som kommer i kontakt med vatten ar desamma”.

Anmarkning 2: Testresultatet ar endast giltigt for den hygieniseringsmetod som testats for ndgon av
protokollets moduler. Varje ny hygieniseringsmetod maste sedan testas fullstandigt for att certifieras i
modulen.

Anmarkning 3: Resultatet av kontamineringsnivan (= 100 cfu/250 ml) maste anges exakt av laboratoriet
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for att kontamineringens utveckling ska kunna jamféras. (= 100 cfu/250 ml &r inte acceptabelt eftersom det
kan vara 10 000 000 eller 101).

Anmarkning 4: Tillverkare far efter eget gottfinnande forlanga testperioden i steg 5 fran 14 till 21 dagar om
de vill visa att kylaren och/eller hygieniseringsmetoden har ytterligare prestanda.

L) Inlamning av resultat
Resultat fran alla testkylare med fullstandiga uppgifter om den metod som anvéants bor lamnas in till WE:s
sekretariat tillsammans med fullstandiga uppgifter och relevant(a) ackreditering(ar) fér det laboratorium

som anvants. Denna information kommer endast att granskas av medlemmar i WE:s underkommitté for
utvardering av protokollresultat och kommer att hallas strikt konfidentiell.

Bilaga 3 godkandes vid WE:s styrelsemdte den 22 september 2006, slutversion 1:1 maj 2007

*k*%k
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