& R
51 \2 . .
m ‘ ,%'j Cornell University —

Handbuch zur
Umgebungs-
uberwachung

in der Lebensmittel-
und Getrankebranche

1. Ausgabe



Das 3M Handbuch zur Umgebungsiiberwachung dient nur der Vermittlung allgemeiner Informationen.
Alle technischen Daten, Empfehlungen und anderen Aussagen in diesem Dokument basieren auf
Erfahrungswerten oder Erkenntnissen, die 3M fir zuverlassig erachtet. Die Genauigkeit beziehungsweise
Vollstandigkeit solcher Informationen kann jedoch nicht garantiert werden. Die hier gemachten Aussagen
sind an Personen gerichtet, die Giber ausreichendes Fachwissen und technische Kompetenz verfiigen,

um diese fundiert bewerten zu kénnen, indem sie dabei die besonderen Umstéande ihrer Tatigkeit sowie

moglicherweise geltende Betriebspraktiken, Gesetze oder Vorschriften miteinbeziehen.
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Ein Energiemolekiil, das in allen lebendigen oder toten Zellen vorkommt.

Aggressive Probenahme’

Die erhohte Frequenz und/oder der erhéhte Umfang von Probenahmen in
Reaktion auf ein positives Probenergebnis. Das kann Probenahmen nach dem
Spilen und andere fortgeschrittene Ansétze zur Probenahme beinhalten.

Ein diinner, schleimiger Film aus dicht gedréangten Bakterien, der an einer
Oberflache haftet. Biofilme bilden sich auf rauen oder zerkratzten Oberflachen
oder in schwer zugénglichen Bereichen. Dadurch lassen sie sich nur schwer

B oty beseitigen. Biofilme sind eine hartnéckige Brutstatte fiir Mikroorganismen und
eine Kontaminationsquelle fir Lebensmittelprodukte, da sie méglicherweise
verderbnisauslésende Organismen oder Pathogene enthalten.

Mikrobiota Die Population an Mikroorganismen in einer bestimmten Umgebung.

Clean-out-of-Place (COP)

Eine Methode zum Reinigen von Ausriistungsgegenstanden, bei der diese
aus ihrem Anwendungsbereich zu einer dafiir vorgesehenen Stelle gebracht
werden, um sie dort zu demontieren und zu reinigen.

Clean-in-Place (CIP)

Eine Methode zur Reinigung der Innenflichen von Prozessanlagen, R6hren,
GefaRen, Filtern und der zugehérigen Armaturen, ohne diese zu demontieren.

Korrektur??®

Eine Handlung zur Beseitigung einer entdeckten Abweichung. Dabei kann es
sich um ein sofortiges Vorgehen zur Feststellung und Korrektur eines Problems
handeln, das wahrend der Lebensmittelproduktion aufgetreten ist. Ein Beispiel
dafir ist das erneute Reinigen und Desinfizieren einer Fertigungslinie vor dem
Anfahren der Produktion, wenn auf dieser trotz Reinigung Nahrungsmittelreste
zuriickgeblieben sind. Dies sollte nicht mit einer KorrekturmaBnahme
verwechselt werden, da die Ursache des Problems nicht beseitigt wird.

KorrekturmaRnahme??

Eine MaRnahme zur Beseitigung der Ursache entdeckter Abweichungen
oder anderer unerwiinschter Umsténde, um zu verhindern, dass diese erneut
auftreten. Diese sollte nicht mit einer Korrektur oder VorbeugemaRnahme
verwechselt werden. Eine Korrektur beseitigt nicht die Ursache des
entdeckten Problems, wihrend eine VorbeugemaRnahme dazu dient,

ein mogliches kiinftiges Auftreten der Abweichung zu verhindern.

Korrektur- und VorbeugemaRnahmen
(Corrective and Preventive Action,
CAPA)*

Ein Konzept aus dem Qualitdtsmanagement, das sich in guten
Herstellungspraktiken, dem HACCP-Ansatz und den ISO-Normen findet und
darauf abzielt, Arbeitsschritte, Prozesse oder Verhaltensweisen zu korrigieren,
die zu Fehlern oder Abweichungen von Planvorgaben gefiihrt haben.

CAPA unterscheidet zwischen zwei bestimmten Arten von MaRBnahmen:
VorbeugemaRnahmen, welche systematisch die Ursache eines Problems
identifizieren, und KorrekturmaRnahmen, die ein Wiederauftreten des
Problems verhindern sollen.

Kritischer Kontrollpunkt (Critical
Control Point, CCP)25

Ein Punkt, ein Arbeitsschritt oder ein Prozess wéahrend der
Lebensmittelverarbeitung, bei dem Kontrollen durchgefiihrt werden
kénnen, die einen wesentlichen Beitrag dazu leisten, Risiken fir die
Lebensmittelsicherheit zu beseitigen oder auf ein akzeptables MaR
zu reduzieren.

Kritische Grenze®

Ein Maximal- und/oder Minimalwert, auf den ein biologischer, chemischer
oder physikalischer Parameter an einem kritischen Kontrollpunkt beschrankt
bleiben muss, um Risiken fir die Lebensmittelsicherheit auszuschlieRen oder
auf ein akzeptables MaR zu reduzieren.

iii
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Umgebungsiberwachungs-
programm (Environmental
Monitoring Program, EMP)
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Defin

Ein festgelegtes Programm zur Uberwachung der Umgebung in einer
Produktionsstatte fiir Lebensmittel, um Kreuzkontaminationen der

fertigen Produkte durch die Umgebung zu verhindern. Der Begriff
,Umgebungsiiberwachungsprogramm® bezeichnet Uiblicherweise ein
Programm zur Uberpriifung der Reinigung, Desinfektion und anderer
MaRnahmen gegen Umweltpathogene. Dieses legt im Allgemeinen unter
anderem die Orte zur Probenahme und die Haufigkeit, mit der diese
durchgefiihrt werden fest, sowie die Testmethoden, annehmbaren Kriterien
und KorrekturmaBnahmen. Programme zur Umgebungsiiberwachung
umfassen oft eine Bandbreite von Tests (zum Beispiel auf ATP,
Indikatororganismen, Pathogene, verderbnisauslésende Organismen

oder Allergene) und dienen entweder zur Priifung oder zur Bestétigung
bestimmter vorgeschriebener Prozesse oder Projekte (zum Beispiel der
Desinfektion oder der Auslegung der Sanitérausstattung). Sie lassen sich auch
allgemeiner als eine Strategie auffassen, unhygienischen Bedingungen in der
Umgebung vorzubeugen, welche die Lebensmittelsicherheit oder -qualitat
beeintrachtigen kénnen.

Probenahmezonen fiir die
Umgebungsiiberwachung"®"#°

Programme zur Umgebungsprobenahme verwenden eine Zoneneinteilung,
um das Risikoniveau von Bereichen oder Stellen zu klassifizieren, an denen
ein Produkt méglicherweise einer postletalen Kontamination durch die
Umgebung ausgesetzt ist. In den meisten Landern und Regionen werden
Probenahmestellen in Produktionsstatten einer von vier Zonen zugeordnet:
(i) Zone 1ist der Bereich mit dem héchsten Risiko und umfasst offenliegende
Oberflachen, die in Kontakt mit Nahrungsmitteln kommen. (ii) Zone

2 beinhaltet Oberflachen, die nicht direkt in Kontakt mit Lebensmitteln
kommen, aber die sich in unmittelbarer Nahe zu Lebensmitteln oder
Oberflachen, bei denen es zum Kontakt mit Lebensmitteln kommt, befinden.
(iii) Zone 3 beinhaltet weiter entferntere Oberflachen im Produktionsbereich
oder in dessen Nihe, die keinen Kontakt zu Lebensmitteln haben.

(iv) Zone 4 umfasst Oberflaichen ohne Kontakt zu Lebensmitteln, die sich
auBerhalb des Produktionsbereichs befinden. In einigen Landern werden
Probenahmebereiche in drei Zonen unterteilt. Dabei werden tiblicherweise
Zone 2 und 3 zusammengefasst.

Der (oft erfolglose) Versuch, wiederholt die selbe Lésung auf ein

Firefighting wiederkehrendes Problem anzuwenden, um mikrobiologische Kontrolle

zu erreichen.

Eine investigative Probenahme im Anschluss an einen positiven Befund bei
Ursachenuntersuchung’

einem Produkt, einer Kontaktflache oder einem anderen Priifbereich.

Gute Herstellungspraxis (Good
Manufacturing Practice, GMP)

Die Bedingungen und Verfahren, die zur hygienischen und sicheren
Herstellung von Lebensmitteln erforderlich sind. Betrachtet werden dabei die
Belegschaft, die Produktionsstatte und ihr Gelénde, sanitdre MaBnahmen,
Einrichtungen und Kontrollen, die Anlagen und Geréte, Verfahren und
Kontrollen, die Lagerung und Auslieferung sowie die Beriicksichtigung der
Schwere von Lebensmitteldefekten.

Wachstumsnischen'

Ein Bereich, der einem mikrobiologischem Wachstum férderlich und vor
HygienemaRnahmen geschiitzt ist. Dieser wird dadurch charakterisiert,
dass er auch nach der Reinigung und Desinfektion eine hohe

Keimzahl aufweist.

Brutstatte' Eine Wachstumsnische, die das Pathogen oder seinen Indikator aufweist.
Alle biologischen, chemischen (einschlieBlich radiologischen) oder
Gefahr2s physikalischen Wirkstoffe, die zu einer Erkrankung oder Verletzung fiihren

kénnen. Gefahren kénnen in Lebensmitteln natirlich vorhanden sein oder auf
diese Ubertragen werden.
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Begriff Defi
Eine Vorbeugestrategie fur die Lebensmittelsicherheit, die einen
Gefahrenanalyse und kritische systematischen Ansatz zur Feststellung von Gefahren, die von einem
Kontrollpunkte (Hazard Analysis and | bestimmten Lebensmittel, Herstellungsprozess oder Arbeitsschritt ausgehen,
Critical Control Points, HACCP)® darstellt. Sie beinhaltet auch den Schutz vor solchen Gefahrenstoffen,

mit deren auftreten man nach verniinftigem Ermessen rechnen muss.

Methoden, Prozesse, SchutzmaRnahmen und Technologien, die kombiniert
Hirden eingesetzt werden, um sicherzustellen, dass Pathogene in Lebensmitteln in
ausreichendem MaRe beseitigt oder unter Kontrolle gehalten werden.

Die Aufteilung einer Produktionsstatte fiir Lebensmittel in verschiedene
Bereiche, um die Gefahr von Nahrungsmittelkontaminationen zu vermeiden.
Die Einteilung basiert auf dem Risikograd und beinhaltet Bereiche, die

nicht an der Produktion beteiligt sind (zum Beispiel Biiros), Bereiche im
Rahmen guter Herstellungspraxis (zum Beispiel Lager fiir Rohstoffe) und den
priméaren Pathogenkontrollbereich (Primary Pathogen Control Area, PPCA),
wo das verarbeitete Fertigprodukt vor dem Verpacken der Umgebung
ausgesetzt ist. Hygienezonen sollten nicht mit den Probenahmezonen fir die
Umgebungsiiberwachung verwechselt werden, die zur Klassifizierung von
Zielbereichen fiir Umweltproben dienen (zum Beispiel Zone 1-4).

Hygienische Zoneneinteilung

Ein Organismus oder eine Gruppe von Organsimen, deren Vorkommen auf das
Indexorganismen mégliche Vorhandensein ékologisch dhnlicher Erreger (zum Beispiel Listeria
spp.) schlieRen lasst.

Ein Organismus oder eine Gruppe von Organismen, deren Vorkommen
Ruckschlisse auf den allgemeinen mikrobiologischen Zustand eines
Lebensmittels oder einer Umgebung erlaubt (zum Beispiel Coliforme,
Enterobacteriaceae).

Indikatororganismen

Eine MaRnahme, die geeignet ist, einen Erreger aus dem betroffenen Bereich
Intervention’ zu entfernen (zum Beispiel Hitzebehandlung, komplette Demontage mit
anschlieRender Reinigung und Desinfektion).

Ein dokumentiertes Programm zur Uberwachung der Einhaltung

gesetzlicher Bestimmungen in der Produktionsstatte. Das Interventions-

und Kontrollprogramm gegen Listeria definiert klar (i) die MaRnahmen, die
ergriffen werden miissen, um die Wirksamkeit der Umgebungskontrolle durch
den Betrieb zu priifen und (ii) die MaRnahmen, die einzuleiten sind, wenn eine
Probe von einem Produkt, einer Kontaktfliche oder einem Priifbereich einen
positiven Nachweis von Listeria monocytogenes oder Listeria spp. zeigt.

Interventions- und Kontrollprogramm
gegenlisteria®

Ein festgelegtes Programm zur Uberwachung der Umgebung in einer
Produktionsstatte fir Lebensmittel im Hinblick auf krankheitserregende
Mikroorganismen. Das Ziel eines PEM-Programms besteht darin,

im Produktionsbereich Kontaminationen durch Pathogene zu finden und zu
beseitigen. Es dient iiblicherweise dazu, (1) ein allgemeines System fiir die
Lebensmittelsicherheit (oder spezielle Komponenten eines solchen) zu priifen
und (2) friihe Hinweise auf mégliche Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit
zu liefern.

Programm zur
Umgebungsiberwachung

von Pathogenen (Pathogen
Environmental Monitoring [PEM]
Program)
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RegelmaRige grindliche Reinigung
und Desinfektion’
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Defin

Umfasst die Demontage von Anlagen und anderer Komponenten einer
Produktionsstétte Gber das Ubliche MaR hinaus und deren anschlieBende
Reinigung und Desinfektion.

Probenahme nach dem Spiilen’

Bezieht sich auf Proben, die nach Produktionsende nach der Demontage und
dem ersten Spiilen genommen werden — aber noch vor der Reinigung mit
Chemikalien und der Desinfektion. Typische Bereiche dafiir sind der Boden
unter der Produktionslinie oder Flachen, wo sich Spritzer beim Spiilvorgang
ansammeln (zum Beispiel seitlich von Maschinen, Standbeinen, Gestellen,
Schnittstellen von FuRBb&den und Wanden). Proben, die nach dem Spiilen
genommen werden, sind ein guter allgemeiner Indikator fiir das Vorhandensein
des Organismus in postletal exponierten Produktionsbereichen. Der Nachweis
des Organismus bedeutet nicht, dass sich innerhalb des Probenahmebereichs
eine Brutstatte befindet. Positive Nachweise bei Proben, die nach dem Spiilen
genommen wurden, leiten Ublicherweise eine aggressive Probenahme ein.

Probenahme vor der Produktion

Bezieht sich auf Proben, die nach der Desinfektion aber vor dem erneuten
Anfahren der Produktion genommen werden. Ublicherweise geschieht dies
nach dem Zusammenbau und Einstellen der Anlage.

Praventive MaRnahme?®

Eine MaRnahme zur Beseitigung der Ursache potenzieller Abweichungen oder
anderer unerwiinschter Umstiande, um diese zu verhindern.

Praventive KontrollmaBnahme
(Preventive control, PC)?

Proaktive KontrollmaRnahmen, die durchgefiihrt werden, um Gefahren fir
die Lebensmittelsicherheit zu beseitigen oder zu reduzieren. Dazu gehéren
risikobasierte und als angemessen erachtete Prozeduren, Praktiken und
Prozesse, die eine Person, die Uiber hinreichendes Fachwissen in Hinblick
auf die sichere Herstellung, Verarbeitung, Verpackung und Lagerung

von Lebensmitteln verflgt, einleiten wiirde, um die Gefahren, die bei der
Gefahrenanalyse identifiziert wurden, erheblich zu reduzieren. Bei diesen
MaRnahmen geht man davon aus, dass sie den aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen im Hinblick auf die sichere Herstellung, Verarbeitung,
Verpackung oder Lagerung zum Zeitpunkt der Analyse entsprechen.

Primé&rer Pathogenkontrollbereich
(Primary Pathogen Control
Area, PPCA)

Eine ausgewiesene Hygienezone. Der primare Pathogenkontrollbereich
ist ein Bereich, in dem das Produkt wahrend der postletalen Verarbeitung
der Umgebung ausgesetzt ist. Er wird auch als Bereich mit verzehrfertigen
Produkten, Hochrisikobereich oder hochhygienischer Bereich bezeichnet.

Qualitativer Test

Ein Test, der das Vorhandensein oder Fehlen eines oder mehrerer Analyte in
einer Probe prift.

Quantitativer Test

Ein Test zur Messung des Niveaus oder der Konzentration eines oder mehrerer
Analyte in einer Probe.

Relative Lichteinheit
(Relative Light Unit, RLU)

Der Messwert der Lichtmenge, der durch ein individuelles ATP-basiertes
System zur Hygieneiiberwachung bestimmt wird. Die Hersteller von ATP-
Systemen kdnnen unterschiedliche Werte fiir eine Lichteinheit festlegen und
alle Messungen sind auf diesen festgelegten Wert bezogen.

vi
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Begriff

Programm zur
Hygienekontrolle'
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Defi

Die Gesamtprozesse zur Durchfiihrung der Umgebungskontrolle. Dazu gehéren
sowohl MaRnahmen zur Lebensmittelsicherheit als auch nicht behérdlich
vorgeschriebene QualitatssicherungsmaRnahmen. Regulatorische
Komponenten umfassen das HACCP-Konzept, Standardhygieneverfahren
(SSOP), vorgeschriebene Programme und das Programm zur Kontrolle von
Krankheitserregern. Eine investigative Probenahme (Ursachenermittlung)

ist Teil des Erregerkontrollprogramms. Monitoring-Probenahmen gehéren zum
Hygienekontrollprogramm, sind aber nicht notwendigerweise Bestandteil des
Programms zur Uberwachung der Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen.

Standardhygieneverfahren
(Sanitation Standard Operating
Procedures, SSOP)

Dokumentierte Verfahren, die fir eine Lebensmittelproduktionsstétte
zusammengestellt und dort umgesetzt werden, um hygienische Bedingungen
sicherzustellen und um eine direkte Kontamination oder Verfalschung des
Lebensmittelprodukts zu verhindern. Diese beinhalten schriftlich niedergelegte
Arbeitsschritte fiir die Reinigung und Desinfektion und werden im Rahmen des
HACCP-Konzepts als erforderliche Programme angesehen.

Seek and Destroy-Prozess'

Ein vielschichtiger, systematischer Ansatz, um in Produktionsstatten fir
Lebensmittel Bereiche mit hartnackigen Pathogenstimmen (Nischen)

zu finden, mit dem Ziel, diese entweder zu vernichten oder ihre
Auswirkungen abzuschwéchen. Dieses Verfahren hat sich als wirksam

im Kampf gegen hartnéckige Kontaminationen in Lebensmittelfabriken

durch Listeria monocytogenes erwiesen. Die fortgesetzte Anwendung

dieser wissenschaftlich fundierten Strategie kann sowohl zur Kontrolle von
Umwelterregern als auch zur Bekampfung von mikrobiellem Verderb bei fertig
verarbeiteten Lebensmitteln dienen.

Der Seek and Destroy-Prozess kann dazu beitragen:

e Wachstumsnischen von Erregern zu finden

e Potenzielle Wachstumsnischen zu identifizieren, die eine Uberwachung und
Kontrolle erfordern

e Festzulegen, in welchem Umfang Anlagen tiblicherweise demontiert
werden sollen

e Festzulegen, in welchem Umfang Anlagen fiir die periodische grindliche
Reinigung demontiert werden sollen

e Festzulegen, wie haufig Anlagen fir die periodische griindliche Reinigung
demontiert werden sollen

e Neue Ausriistung zu bewerten (zum Beispiel, indem man sie 90 Tage lang
verwendet und eine Seek and Destroy-Untersuchung durchfiihrt

e Die Wirksamkeit des Reinigungsprotokolls fur Anlagen zu priifen

e Die Wirksamkeit von Interventionen bei einem Ausriistungsgegenstand zu
priifen (zum Beispiel die Hitzebehandlung oder andere Methoden)

Zeit-Aktion-Konzentration-
Temperatur (Time-Action-
Concentration-Temperature, TACT)

Ein Ansatz, um die grundlegende Ursache fiir das Fehlschlagen eines
Reinigungsprozesses zu beurteilen, indem die Dauer, die mechanische
Reibung, die Konzentration des Reinigungsmittels und/oder die Temperatur
des Interventionsprozesses untersucht werden.
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Begriff Defin

Der Weg, den ein Organismus beim Ubergang von einem Ubertragungspunkt
zum nachsten nimmt (zum Beispiel, der Ubertragungsweg von der

Brutstatte zur Kontaktflaiche oder zum Produkt). Dieser weist liblicherweise
auf die Weitergabe eines Erregers durch Objekte oder Personen hin.

Wasser, Mitarbeiter, Anlagen, Produkte, Materialien und Aerosole gehéren
dabei zu den iiblichen Ubertragern.

Ubertragungsweg'

Oberflachen, die gereinigt und desinfiziert werden und Kontaktpunkte fiir eine
maégliche Ubertragung eines Organismus von einer Oberflache zur nachsten
Ubertragungspunkt' darstellen (zum Beispiel getragene Handschuhe). Wenn wirksame Reinigungs-
und DesinfektionsmaBnahmen angewandt werden, sollten sich Kontaktpunkte
nicht zu Wachstumsnischen entwickeln.

Die Bereitstellung wissenschaftlicher Belege, dass eine Strategie eine
bestimme Gefahr kontrolliert. Bei der Umgebungsiiberwachung handelt es
sich um eine Schlisselstrategie, die zur Validierung von Reinigungs- und
Hygieneverfahren verwendet werden kann. Dies umfasst Uiblicherweise das
Validierung® Prifen von Anlagen nach der Reinigung und Desinfektion mit einem Seek

and Destroy-Ansatz. Dazu gehort die komplette Demontage der Anlage und
die Entnahme von Proben von den einzelnen Teilen, um zu prifen, ob die
untersuchten Verfahren wirklich eine vollstandige Reinigung und Desinfektion
gewihrleisten.

Eine zusétzliche, investigative Probenahme vom Ort des urspriinglichen
Vektorprobenahme positiven Nachweises, bei der Abstriche in alle Richtungen ausgefiihrt werden
(einschlieBlich von oben nach unten, falls méglich).

Ein Routineprogramm, um die konsistente Umsetzung des
Hygienekontrollprogramms zu tiberprifen. Dazu gehért eine Probenahme in
Programm zur Umgebungsbereichen der Zonen 1, 2 und 3 im Bereich mit verzehrfertigen
Verifizierung' Produkten. Das Programm dient der Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
und ist Teil des HACCP-Konzepts oder der Standardhygieneverfahren

eines Betriebs.

Die Priifung von Bereichen in Zone 1(Lebensmittelkontaktflachen)

ist Ublicherweise die primare VerifizierungsmaRBnahme fir die konsistente
Umsetzung eines Kontrollprogramms von Umgebungspathogenen zur
Vermeidung einer Produktkontamination. Bei einer Lebensmittelproduktion
mit hoher Kontaminationsgefahr sollten diese Bereiche wochentlich untersucht
werden. Produktionslinien mit geringerem Risiko miissen nicht so haufig
geprift werden, solange keine Kontamination festgestellt wurde.

Zu verifizierende Bereiche,
Kontaktflache (Zone 1)

Bereiche, die wahrend der Produktion gepriift werden, um ein Vorhandensein
des Organismus in der normalen Produktionsumgebung festzustellen. Bei den
zu verifizierenden Bereichen handelt es sich um Oberflachen, die unter

Zu verifizierende Bereiche normalen Produktionsbedingungen offen liegen und wahrscheinliche

(Zonen 2 und 3)! Ubertragungspunkte darstellen (das heiRt, sie befinden sich innerhalb von
Ubertragungswegen). Die Uberwachung zu verifizierender Bereiche dient

der Entdeckung des Organismus auf dem Weg von seiner Brutstatte zur
Kontaktflache oder zum Produkt.

viii
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Begriff Definition

Flachen mit direktem Kontakt zu Lebensmitteln wahrend der postletalen
Verarbeitung wie zum Beispiel Aufschnittmaschinen, Schialmaschinen,
Abfullmaschinen, Einfulltrichter, Siebe, Férderbander, Luftgeblése, die Hande
von Mitarbeitern, Messer, Regale, Arbeitstische.

Zone 116789

Flachen, die keinen Kontakt zu Lebensmitteln haben, sich aber in der Ndhe von
Lebensmitteln und den Flachen mit Lebensmittelkontakt befinden, wie zum
Beispiel Rahmen und AuRenflachen von Produktionsanlagen, Kiihleinheiten,
Bedienfelder, Schalter.

Zone 2 16789

Weiter entfernte Oberflichen ohne Kontakt zu Lebensmitteln, die sich im oder
in der N&he des Produktionsbereichs befinden, wie zum Beispiel Gabelstapler,
Sackkarren, Rollwagen, Rader, Beliiftungsabdeckungen, Schlauche, Wénde,
Béden, Abfliisse.

Zone 3 16789

Flachen ohne Kontakt zu Lebensmitteln auBerhalb des Produktionsbereichs
Zone 4 16789 wie zum Beispiel Umkleiden, Kantinen, Zugangswege, Laderampen,
Lagerbereiche fir Endprodukte, Wartungsbereiche.
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1.1. Das Bewusstsein flr
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Lebensmittelproduktionsstatten
als Kontaminationsquellen schéarfen

Es setzt sich zunehmend die Erkenntnis durch,
dass Produktionsstéatten fur Lebensmittel
ebenso wie andere Einrichtungen, in denen
Nahrungsmittel hergestellt oder verkauft
werden (z. B. Lebensmittelabteilugen im
Einzelhandel, Restaurants, Abpackbetriebe),
wesentliche Quellen fiir biologische
Wirkstoffe, chemische Komponenten oder
physikalische Gefahren darstellen, welche
die Lebensmittelsicherheit und -qualitat
beeintrachtigen konnen.

Klassische Lebensmittelsicherheits- und
Qualitatssicherungssysteme stiitzten sich
stark auf das Konzept der Gefahrenanalyse
und kritischen Kontrollpunkte (HACCP),
um die Sicherheit und Qualitat von
Nahrungsmitteln zu gewahrleisten.

Dabei wurde besonderen Wert darauf
gelegt, fir jede als wahrscheinlich
erachtete Gefahr einen speziell anvisierten
kritischen Kontrollpunkt (CCP) festzulegen.
Das erforderte, dass die spezifischen
Parameter zur Kontrolle der anvisierten
Risikoart am kritischen Kontrollpunkt
definiert (,Validierung“) und dann

fortlaufend Gberwacht werden mussten
(,Verifizierung®). Ein grundlegendes Beispiel
fir einen kritischen Kontrollpunkt ware eine
Waérmebehandlung zur Pasteurisierung von
Milch, die eine bestimmte Anforderung

an die Mindesttemperatur und Zeitdauer
erfillen muss.

Allerdings erfordern sowohl

das HACCP-Konzept wie auch
Qualitdtsmanagementsysteme, die dhnliche
Konzepte nutzen, das Vorhandensein
sogenannter ,vorgeschriebener

Programme®, um sicherzustellen,

dass Lebensmittelsicherheitsprogramme auf
HACCP-Basis und ahnliche Programme fiir die
Qualitatskontrolle von Nahrungsmitteln auch
ihre Wirkung erzielen.

Beispiele fiir klassische vorgeschriebene
Programme sind die Schadlingsbekampfung,
sanitéare Einrichtungen und
Standardhygieneverfahren (SSOP),

die Koérperhygiene und die gute
Herstellungspraxis (GMP) (Abbildung 1).

Abbildung 1. Das HACCP-Konzept und ausgewihlte vorgeschriebene Programme, die durch
Umgebungsiiberwachung validiert und verifiziert werden kénnen

Sicherheit
von Wasser,
Dampf, Eis

Anl. d i
L coiowns ~_) Yeridna
(hygienische ,“_"dA . inati
Anlagen und

Auslegungen) (ssop)

as as Gute
Herstellungs
p Allergenkontrolle EQ praktiken

=

Zustand und
Sauberkeit von
Oberfiachen mit
Lebensmittelkontakt




Cornell University

Trotz des Nutzens, den HACCP-basierte
Lebensmittelsicherheitssysteme und ahnlich
strukturierte Qualitatssicherungssysteme
fur Nahrungsmittel bieten, ist jedoch
offensichtlich, dass viele der weltweiten
Probleme bei der Lebensmittelsicherheit
und -qualitat auf Probleme oder Fehlschlage
bei vorgeschriebenen Programmen
zuriickzufiihren sind.

Zu diesen gehéren das Fehlen einer Validierung
und Verifizierung der vorgeschriebenen
Programme, insbesondere im Hinblick

auf die Hygiene (einschlieRlich der
Sanitéreinrichtungen und des Anlagendesigns)
und die gute Herstellungspraxis

(einschlieBlich der Festlegung von
Hygienezonen).

Ein Beispiel fur Probleme bei der
Lebensmittelsicherheit und -qualitat, die durch
Mangel bei vorgeschriebenen Programmen
verursacht wurden, sind Listeriose-
Ausbriiche, die auf verzehrfertige
Lebensmittel zuriickzufiihren waren.

Die Kontamination konnte hier auf Bereiche in
der Produktionsstéatte zurtickverfolgt werden.
Ausgangspunkt waren hier Wachstumsnischen,
wo Listeria monocytogenes fiir einen langen
Zeitraum Uberleben und so die Fertigprodukte
kontaminieren konnte. Ahnliches wurde auch
bei Salmonellen beobachtet.

Probleme durch mikrobiellen Verderb

bei verzehrfertigen Lebensmitteln und
Getranken konnen oft auch auf Quellen in
der Produktionsstéatte zurtickverfolgt werden,
die nicht wirksam durch HygienemaBnahmen
und gute Herstellungspraktiken kontrolliert
wurden. Beispiele fir verderbnisauslésende
Organismen, die sich lblicherweise auf
Quellen in Produktionsanlagen zuriickverfolgen
lassen schlieRen Pseudomonas spp.,
Milchsaurebakterien sowie Hefe und
Schimmel ein.

In &hnlicher Weise haben
Allergenkontaminationen, die Riickrufe nach
sich ziehen, manchmal ihre Ursache in Mangeln
bei den vorgeschriebenen Programmen.

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Bedeutung
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Beispiele persistenter
Vorkommen von

Listeria monocytogenes
und Salmonellen ,

die Krankheitsausbriiche
verursacht haben

In den Vereinigten Staaten tiberwachen
die Centers for Disease Control

and Prevention (US-Zentren fiir
Krankheitskontrolle und Pravention,
CDC) und die Gesundheitsamter der
Bundesstaaten fortlaufend die Anzahl von
Erkrankungen, die durch Lebensmittel
tbertragen werden. Wenn es bei der
Anzahl der Falle, die durch einen
bestimmten Erreger ausgel6st werden,
eine Spitze gibt, kann dies auf einen
aktuellen Ausbruch hinweisen.

Im Oktober 1998 trat zum Beispiel

eine Spitze bei den Listeriose-Fallen in
New York auf, die auf einen méglichen
Ausbruch hindeutete. Als Reaktion darauf
wurden von den dortigen klinischen
Féllen sowie von Erkrankten in anderen
Staaten die Listeria monocytogenes-
Isolate gesammelt und subtypisiert,

um festzustellen, ob ihre ,Fingerabdricke
tibereinstimmen. Mehrere Fille in diesem
Oktober hatten einen einzelnen Subtyp
gemein und ebenso einige Isolate aus
fruheren Monaten, die man anfangs

fur sporadische Falle gehalten hatte.

Es wurden dann Interviews mit den
Patienten durchgefiihrt, um festzustellen,
ob diese die selben Lebensmittel
konsumiert hatten.

«

Die Ergebnisse zeigten, dass 89 Prozent
der mit dem Ausbruchsstamm infizierten
Patienten gekochte Frankfurter Wirstchen
verzehrt hatten, wahrend nur 32 Prozent
der Teilnehmer, die nicht infiziert waren,
ebenfalls gekochte Frankfurter Wiirstchen
gegessen hatten. 78 Prozent der mit dem
Ausbruchsstamm infizierten Patienten
gaben an, Frankfurter einer bestimmten
Marke konsumiert zu haben.!

(wird fortgesetzt)
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Von diesem Zeitpunkt an wurden

bei den Frankfurtern dieser Marke
Fertigprodukttests auf Listeria
monocytogenes durchgefiihrt. Die Subtypen
der Isolate aus dem Fertigprodukt stimmten
mit denen Uberein, die bei den klinischen
Krankheitsfallen isoliert worden waren,

was zu der Vermutung fiihrte, dass dieser
Hersteller die Quelle des Ausbruchs war.

Am Ende des Ausbruchs gab es

108 Listerose-Falle, einschlieRlich von

14 Todesfallen, die auf diesen zuriickgefiihrt
wurden. Obwohl das Unternehmen einen
angemessenen HACCP-Plan umgesetzt
hatte, stellte es immer noch ein unsicheres
Produkt her. Spater wurde festgestellt,
dass die Kontamination mit Listeria
monocytogenes ihren Ursprung in der
Produktionsstatte hatte. Dieses Fallbeispiel
veranschaulicht, warum ein wirksames
Programm zur Umgebungsiiberwachung
(einschlieRlich angemessener Korrektur-
und VorbeugemaRnahmen) selbst bei
Fertigungsanlagen erforderlich ist, die tiber
HACCP-Plane verfligen.

In @hnlicher Weise konnte 1998 ein
Ausbruch von Salmonella Agona, der

zu 209 Fallen von Salmonellose fiihrte,

auf Haferfocken zuriickverfolgt werden.?
Es wurde festgestellt, dass die Sa/monellen
ihren Ursprung in der Produktionsstatte
hatten. Zehn Jahre spater wurde dann

im Jahr 2008 ein weiterer Ausbruch von
Salmonella Agona, der zu 28 Salmonellose-
Erkrankungen fiihrte, auf Puffreis
zurtickverfolgt. Es wurde festgestellt,

dass die krankheitsauslésenden Stamme
bei beiden Ausbriichen zum selben Subtyp
gehorten, was darauf hindeutete, dass die
Salmonellen ein Jahrzehnt lang in der
Anlage liberlebt hatten. Dieses Fallbeispiel
zeigt, dass ein wirksames Programm

zur Umgebungsiiberwachung nicht nur

im Hinblick auf Listeria monocytogenes
notwendig ist, sondern auch von
wesentlicher Bedeutung in Bezug auf
Salmonellen ist. Dies gilt besonders fiir
Produktionsstéatten, die verzehrfertige
Lebensmittel mit geringer Wasseraktivitat
herstellen.

Da sich die Erkenntnis immer mehr durchsetzt,
dass die Ursachen von Problemen bei

der Lebensmittelsicherheit und -qualitat

oft in den Produktionsstéatten liegen,
betonen die Lebensmittelbranche und

ihre Aufsichtsbehérden nun besonders
Programme zur Umgebungsiiberwachung,
welche die tatséachlich ursachlichen Analyte
(z. B. Erreger, Allergene, verderbnisauslésende
Organismen) oder Indikatoren anvisieren.

Zu den Indikatoren gehéren alle Organismen
oder Verbindungen, deren Vorhandensein
(oder deren Nachweis tiber einer bestimmten
Schwelle) auf Bedingungen verweisen kann,
die unhygienisch sind oder auf andere Weise
die Risiken fiir die Lebensmittelsicherheit
oder die Gefahr eines Lebensmittelverderbs
erhéhen kénnen. Konzeptionell kann eine
Umgebungsiiberwachung entweder zur
Validierung oder zur Verifizierung eines
bestimmten vorgeschriebenen Programms
(z. B. HygienemaRnahmen und die Auslegung
sanitarer Anlagen) dienen oder allgemein als
Strategie angesehen werden, die Umgebung
im Hinblick auf unhygienische Zusténde zu
Uberwachen.

Die zunehmende Bedeutung von
Umgebungstliberwachungsprogrammen zeigt
sich besonders anschaulich in den jiingsten
Anderungen behérdlicher Bestimmungen in
Bezug auf die Lebensmittelsicherheit. Der
Food Safety Modernization Act (Gesetz zur
Modernisierung der Lebensmittelsicherheit,
FSMA) der Food and Drug Administration
(FDA) in den Vereinigten Staaten und &hnliche
Vorschriften in anderen Léandern betonen
verstérkt die Bedeutung vorgeschriebener
Programme. So sind zum Beispiel viele

der ,vorbeugenden Kontrollen“ in den
aktuellen Bestimmungen der FSMA zu guter
Herstellungspraxis, Gefahrenanalyse und
risikobasierter vorbeugender Kontrolle fur
Lebensmittel (Good Manufacturing Practice,
Hazard Analysis, and Risk-Based Preventive
Controls for Human Food, PCHF-Bestimmung)
Programme, die zuvor als vorgeschriebene
Programme klassifiziert worden waren.
Allerdings beinhalten die von der FSMA
aufgefiihrten vorbeugenden Kontrollen die
Anforderung, dass sie verifiziert werden
mussen. Dies war bei den vorbeugenden
Programmen nicht der Fall.

Dariber hinaus enthalt die PCHF-
Bestimmung der FSMA eine besondere
Anerkennung der Umgebungsiiberwachung
als Schllsselstrategie zur Verifikation
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bestimmter nicht-prozesshafter vorbeugender
Kontrollen wie etwa der sanitaren Anlagen:
»,Die Umgebungsiiberwachung beziiglich
eines Umwelterregers oder eines geeigneten
Indikatororganismus [ist vorzunehmen] durch
das Sammeln und Testen von Umweltproben,
falls die Kontamination verzehrfertiger
Lebensmittel durch einen Umwelterreger

eine Gefahr darstellt, die eine vorbeugende
Kontrolle erfordert.“®

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Bedeutung
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Diese Bestimmung demonstriert

den zunehmenden Konsens im

Hinblick auf die Bedeutung von
Umgebungsiiberwachungsprogrammen
als wesentlichem Bestandteil

von Lebensmittelsicherheits-

und Qualitatssystemen.

1.2. Warum es wichtig ist, bei einem
Umgebungsiiberwachungsprogramm
spezifische Zwecke und Ziele festzulegen

Umgebungsiiberwachungsprogramme
und die Entnahme von Umweltproben
kénnen verschiedenen Zwecken

dienen, die sich manchmal auch

erganzen. In der Praxis beinhalten
Umgebungsiiberwachungsprogramme oft
eine Reihe von Tests — von Tests auf ATP-
und Indikatororgansimen bis zu solchen
auf verderbnisauslésende Organismen und
Allergene. Diese werden auf verschiedene
Proben angewendet, die innerhalb der
gesamten Anlage zu verschiedenen
Zeitpunkten und mit unterschiedlichen
Haufigkeiten gesammelt werden. Diese
Programme werden oft (iber Jahre hinweg
angewendet und im Laufe der Zeit modifiziert,
um bestimmte Kundenanforderungen

und gesetzliche Bestimmungen zu

erfiillen oder um auf spezifische

Probleme oder Bedenken einzugehen.

Das kann dazu fiihren, dass Programme

in einem unkoordinierten, uneinheitlichen
Ansatz miinden, der Ressourcen nicht
wirksam nutzt — insbesondere, wenn

an die Umgebungsiiberwachung haufig
neue, zuséatzliche Anforderungen

gestellt werden. Deswegen ist es in der
Lebensmittelbranche und in den spezifischen
Produktionsstatten von zentraler Bedeutung,
den Zweck aktueller und geplanter
Umgebungsiiberwachungsprogramme
spezifischer zu definieren.

Auch wenn dafiir kein allgemein anerkanntes
Rahmenwerk zu existieren scheint,

gibt es doch einige mdgliche Ansétze,

die logisch und konsistent mit anderen
Aspekten der Lebensmittelsicherheit und
des Qualitatsmanagements — wie etwa
HACCP - sind.

Ein auf dem HACCP-Konzept

beruhendes Vorgehen zur

Entwicklung eines zielgerichteten
Umgebungsiiberwachungsprogramms
kénnte zum Beispiel mit der

Identifikation von ,Gefahren® fur die
Lebensmittelsicherheit und -qualitat
beginnen. Ein Nahrungsmittelhersteller
kénnte dann bestimmen, welche spezifischen
Gefahren méglicherweise innerhalb der
Produktionsstatte Gbertragen werden kénnten.
Dabei flieRt die Erkenntnis mit ein, dass die
Produktionsstétte sowohl eine Quelle als auch
ein Ubertrager einer Kreuzkontamination

sein kann — oder auch beides zugleich.

Dann werden Kontrollstrategien

(zum Beispiel HygienemaRnahmen,

gute Herstellungspraktiken, die Auslegung
der Sanitarausstattung) festgelegt, um jede
dieser Gefahren abzuwehren. Diese waren
aquivalent zu den ,nicht-prozesshaften
vorbeugenden Kontrollen“. AnschlieBend
werden fiir die Produktionsstatte MaRnahmen
zur Umgebungsiliberwachung bestimmt,

die erforderlich sind, um zu validieren,

dass eine bestimmte nicht-prozesshafte
vorbeugende Kontrolle auch im Hinblick

auf die anvisierte Gefahr (die haufig nicht
trivial ist) effektiv ist. Diese verifizieren

dann die Wirksamkeit der validierten
nicht-prozesshaften Kontrolle und stellen
sicher, dass diese konsistent umgesetzt

wird (Abbildung 2).

Es ist wichtig zu beachten, dass die
Verifikation Messungen und Aufzeichnungen
beinhalten kann, die Uber die klassischen Tests
zur Umgebungsiiberwachung hinausgehen.
Zum Beispiel kénnen ATP-Tests (die zur
Verifizierung von Reinigungen verwendet 5
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werden kdnnen) mit Aufzeichnungen

von Desinfektionsmittelkonzentrationen
und Prifblattern, welche die Dauer der
Desinfektion dokumentieren, kombiniert
werden, um eine ausreichende Verifikation
der HygienemaRnahmen zu gewahrleisten.
Des weiteren sollten KorrekturmaBnahmen
entwickelt werden fir den Fall, dass die
kritischen Grenzen der Verifikation nicht
erreicht werden.

Umgebungsiiberwachungsprogramme
kénnen fur bestimmte Zwecke entwickelt
und durch die Festlegung der zentralen

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Bedeutung
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vorbeugenden Kontrollen umgesetzt
werden. Dabei ist es nicht erforderlich,

dass jeder vorbeugenden Kontrolle

auch spezifische Gefahren zugeordnet
werden. Danach missen MaRBnahmen zur
Umgebungsiiberwachung festgelegt werden,
um jede einzelne Kontrolle zu validieren

und zu verifizieren. Diese Anséatze kénnen
auch eine Neuausrichtung bestehender
MaRnahmen zur Umgebungsiiberwachung
ermdoglichen. Das schlieBt auch die Entfernung
oder Uberarbeitung bestimmter Tests mit
ein, die keinen klar definierten Zielen oder
Zwecken mehr dienen.

Abbildung 2. Ein auf dem HACCP-Konzept beruhender Ansatz zur Umgebungsiiberwachung

Analyse der

@ Identifizierung von Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit und -qualitat, die von der

Gefahren Produktionsumgebung auf das Produkt Gbergehen kénnen

jeder Gefahr

Kontrollpunkte

@ Identifikation nicht-prozesshafter, vorbeugender Kontrollstrategien zur Eindammung

@ Beispiele fur Kontrollstrategien sind HygienemaRnahmen, gute Herstellungspraktiken
und die Auslegung sanitérer Einrichtungen

Festlegung der erforderlichen Grenze zur Gefahrenkontrolle
Validierung, dass die kritische Grenze zur Kontrolle der Gefahr wirksam ist
Zum Beispiel Bestimmung, wie weit Anlagen auseinandergebaut werden missen, sowie die

Festlegung Dauer, Temperatur und Reinigungsmittelkonzentration einer HygienemaRnahme/SSOP und
kritischer Validierung des Prozesses durch intensive Umgebungsiiberwachung des Zielbereichs oder

Grenzen der Zielanlage

Uberwachung

® Entwicklung eines Umgebungsiiberwachungsprogramms (mit kritischen Grenzen) und
Festlegung einer Haufigkeit (z. B. wéchentlich, mindestens 4 Stunden nach Anfahren der
Produktion). Mégliche kritische Grenzen sind ATP-Niveaus und EB-Auszéhlungen unter
einer bestimmten Schwelle oder ein negativer Befund hinsichtlich Listeria spp.

® Festlegen der Reaktion, wenn eine kritische Grenzen {iberschritten wird (zum Bespiel

Korrektur- erneute Reinigung und Desinfektion, wenn das ATP-Niveau liber der Schwelle liegt)

maBnahmen
entwickeln

Verifizierung

Dokumentation

® Verifizierung durch Umgebungsiiberwachung, dass die nicht-prozesshaften
Préventivkontrollen wirksam sind

@ Dokumentieren von Validierung, Uberwachung, Verifizierung und KorrekturmaRBnahmen
der nicht-prozesshaften Praventivkontrollen
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1.3. Zielanalyte bei
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Umgebungsiiberwachungsprogrammen

Beim Entwurf und der Umsetzung eines
Umgebungsiberwachungsprogramms, ist es
entscheidend, die richtigen chemischen

und biologischen Zielanalyte auszuwahlen,
um verschiedene Proben zu testen oder
unterschiedliche Ziele zu erreichen

(wie die Verifizierung und Validierung).
Typische Zielanalyte, die im Rahmen von
Umgebungsiiberwachungsprogrammen
verwendet werden, beinhalten Verbindungen,
welche die Reinigungswirksamkeit

(zum Beispiel ATP oder EiweiR) bewerten
oder zum Testen auf Allergene,

1.4. Die Bedeutung der

Indikatororganismen, Erreger oder
verderbnisauslésende Organismen
verwendet werden kénnen.

Das Verstandnis dieser Zielanalyte

sowie der Priifempfindlichkeit und der
Spezifizitat der verwendeten Tests ist fiir
den Entwurf und die Umsetzung geeigneter
Umgebungsiiberwachungsprogramme
entscheidend. Weitere Details zu den
verschiedenen Zielanalyten werden in den
folgenden Kapiteln aufgehfihrt.

Koordination und Integration von
Umgebungsiiberwachungsprogrammen

Die Koordination und Integration
verschiedener Aspekte eines Programms
zur Umgebungsiiberwachung kann

dessen Wirksamkeit und Effizienz

erhéhen. Zum Beispiel werden in einigen
Produktionsstatten ATP-Tests, Tests auf
Umweltallergene und mikrobiologische
Umgebungstests nicht immer aufeinander
abgestimmt und die Daten nicht

zusammen analysiert, obwohl alle diese
Tests zur Validierung und Verifizierung

von HygienemaRnahmen dienen.
Koordinierte Analysen dieser verschiedenen
Tests konnen daher einen schnellen und
sensitiven Nachweis von Hygieneproblemen
ermdglichen.

Daher sollten zum Beispiel

aufeinander abgestimmte
Umgebungstberwachungsprogramme
Aufzeichnungen und Datenanalysen aller
Umgebungsiiberwachungsdaten (von Tests
auf ATP und Indikatororganismen sowie von
der Allergen- und Pathogeniiberwachung)
beinhalten. AuRerdem sollten sie eine
standardisierte Liste der Probenahmestellen
nutzen, in der alle getesteten Bereiche
aufgefihrt sind. Zu den Best Practices eines

Umgebungsiiberwachungsprogramms
gehéren (ohne darauf beschrankt zu

sein) eine elektronische Datenhaltung,
eine konsistente Benennung der
Probenahmestellen (einige Anlagen weisen
Tausende Probenahmestellen auf, die alle
eine individuelle Kennzeichnung besitzen),
eine koordinierte und integrierte Analyse
von Umgebungsiiberwachungsdaten,

eine regelmaRige personliche Priifung

der Umgebungsiiberwachungsdaten
(iblicherweise all sechs bis zwdlf Monate)
sowie andere Ansétze zur Koordination und
Integration verschiedener Programme zur
Testung von Umweltproben.

Zuséatzliche Strategien und MaRnahmen

zur Koordination und Integration von
Umgebungstiberwachungsprogrammen
beinhalten Bodenplane und Trenddiagramme,
die eine integrierte zeitliche und

raumliche Analyse der verschiedenen
Umgebungsiiberwachungsdaten erméglichen,
sowie Standardvorgehensweisen

(Standard Operating Procedures, SOP)

zur Probenahme und eine Nachuntersuchung
von Ergebnissen, die von den Spezifikationen
abweichen.
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Die Kontrolle von Quellen
mikrobieller Verunreinigungen
in der Umgebung, ist
wesentlich, um proaktiv
gegen Lebensmittelverderbnis
vorzugehen

Uber die sozialen Medien konnte eine
einzelne Verbraucherin fast einer
halben Million Menschen berichten,
wie verargert sie war, dass ein Beutel
mit Fruchtsaft vorzeitig verdorben war.
In diesem Fall waren die Auswirkungen
so gravierend, dass das Unternehmen
zu einer kostspieligen Neugestaltung
seiner Verpackungen gezwungen war,
damit die Verbraucher den Saft im Beutel
sehen und priifen konnen, dass er nicht
verdorben ist. Da Produktionsstatten
eine wahrscheinliche Quelle
zahlreicher verderbnisauslésender
Organismen sind, kommt Programmen
zur Umgebungsiberwachung eine
Schilisselrolle dabei zu, nicht nur die
Sicherheit der Lebensmittelprodukte
zu verbessern, sondern auch Nischen
mit solchen Organismen zu finden,

zu beseitigen oder unter Kontrolle

zu halten.

Uber die sozialen Medien kénnen
Verbraucher miihelos einem groRen
Publikum von ihrem Arger tiber
verdorbene Lebensmittel berichten.
Darum werden proaktive Ansétze,
um selbst vereinzelte Falle von
Lebensmittelverderb zu vermeiden,
immer wichtiger. Deswegen sind
gut konzipierte Programme zur
Umgebungsiiberwachung fiir
Lebensmittelhersteller auf mehr als nur
eine Weise von groBem Nutzen und
kénnen sich starker auf die Rendite
auswirken, als vielen Unternehmen
bewusst ist.

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Bedeutung
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1.5. Der geschaftliche
Nutzen von
Umgebungsiiberwa-
chungsprogrammen

Wihrend das Hauptziel von
Umgebungsiiberwachungsprogramm
Ublicherweise die Kontrolle und Reduktion
von Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit
ist (zum Beispiel durch Allergene,
mikrobielle Erreger), spielen sie auch eine
wichtige Rolle dabei, das Unternehmen vor
moglichen kostspieligen Produktriickrufen
zu bewahren. Zum Beispiel sind Riickrufe
verzehrfertiger Lebensmittelprodukte
aufgrund einer Kontamination mit Erregern
wie Listeria monocytogenes und Salmonellen
oft auf Quellen in der Produktionsstatte
zurtickzufihren.

Wirksame
Umgebungsiiberwachungsprogramme,
insbesondere solche, die zur Validation

und Verifizierung von HygienemaRnahmen
dienen, kénnen das Risiko solcher Riickrufe
erheblich verringern. Zum Beispiel sind

gute Umgebungsiiberwachungsdaten

oft eine Grundvoraussetzung dafiir, dass
Unternehmen Rickrufe auf ein einzelnes Los
oder einzelne Produktionstage oder -wochen
beschranken kénnen. Der Grund dafir ist,
dass ohne ausreichende Daten zur Validierung
und Verifizierung nur schwer ausreichend
nachgewiesen werden kann, dass die
Kontamination eines Fertigprodukts an einem
bestimmten Tag nicht auf die folgenden Lose
Ubertragen werden konnte.

Zusétzlich zu Gefahren fir die
Lebensmittelsicherheit stellt der Verderb
(einschlieBlich von Problemen, die durch
Organismen ausgeldst wurden, die in der
Produktionsstatte Gbertragen wurden)

ein zunehmendes geschéaftliches Risiko fur
Lebensmittelhersteller dar. Verbraucher
verwenden haufig soziale Medienplattformen,
um Probleme mit Lebensmittelverderb an die
Offentlichkeit zu bringen und Unternehmen
zum Handeln zu zwingen (siehe Seitenleiste).

Dass ein wirksames
Umgebungsiiberwachungsprogramm
die Gefahr vor Produktverderb und
damit verbundener Riickrufe reduziert,
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stellt somit einen weiteren Nutzen fur
Lebensmittelproduzenten dar.

Obwohl allgemein bekannt ist, dass Riickrufe
fur Unternehmen &uRerst kostspielig sind,
wird die Quantifizierung des Nutzens eines
Umgebungstberwachungsprogramms

oft als schwierig angesehen. Wiahrend es

nur selten zu Rickrufen kommt, besteht

fur Unternehmen durch die verbesserte
Uberwachung von Erkrankungen, die durch
Lebensmittel Ubertragen werden, eine hohere
Gefahr, als Quelle eines Krankheitsausbruchs
identifiziert zu werden.

Erfahren Sie mehr iiber

die Umgebungsiiberwachung

www.3M.com/EnvironmentalMonitoring

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Bedeutung .

Allerdings haben Lebensmittelhersteller
auch festgestellt, dass wirksame
Umgebungsiiberwachungsprogramme
verlangerte Betriebszeiten ermdglichen
kénnen, wodurch sich die Produktionseffizienz
erhdht. Zum Beispiel konnen durch eine
Umgebungsiberwachung schwer zu
reinigende Bereiche identifiziert werden,
die durch eine Umgestaltung der Anlage
beseitigt werden kénnen. In der Folge sind
dann langere Produktionszeiten méglich.

Kontakt zu einem
3M Experten fiir Lebensmittelsicherheit

www.3M.com/Connect/EnvironmentalMonitoring
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2.1. Der Zweck einer ATP- oder
proteinbasierten Hygieneliberwachung

Bei ATP- und proteinbasierten Technologien
zur Hygienetiberwachung handelt es sich
um schnelle und einfach anwendbare
Methoden, um den hygienischen Zustand
von Oberflachen festzustellen, wie sie

in Produktionsstatten fir Lebensmittel
vorkommen. Jeden Tag muss aufs Neue die
mit hohen Risiken verbundene Entscheidung
getroffen werden, mit der Produktion von
Lebensmitteln zu beginnen. Diese Tests bieten
eine messbare und objektive Bewertung der
Sauberkeit von Anlagen und Oberflaichen
vor der Produktion oder Zubereitung von
Lebensmitteln.

Organisches Material kann auf
Oberflachen als Nahrungsquelle fiir
Mikroorganismen dienen. Das Entfernen
dieses organischen Materials reduziert das
Potenzial von Bakterien oder Schimmel
sich zu vermehren oder zu wachsen.
Dadurch wird das mikrobielle Risiko

in der Lebensmittelproduktionsstatte
gesenkt. Die Beseitigung von organischem
Material kann auch die Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln erhéhen, wodurch der
allgemeine hygienische Zustand der Anlage
verbessert und Risiken reduziert werden.

2.2. Die Prinzipien der Methoden

2.2.1. Das Prinzip eines ATP-Tests

ATP (Adenosin-Tri-Phosphat) kommt in jeder
Zelle vor. Es ist das Energiemolekiil der Zelle
und wird zu ADP (Adenosin-Di-Phosphat)
abgebaut, wodurch Energie freigesetzt wird,
welche die Zelle nutzen kann.

Genau so wie in lebenden Zellen kommt
es in organischen Riickstanden vor.
Beispiele dafiir sind:

e Lebensmittelreste, die nach dem Reinigen
auf einer Oberflache verbleiben.

e Biofilme, die durch Bakterien
erzeugt werden.

e Oberflachen, die von Mitarbeitern
berlihrt wurden.

Abbildung 1. Wie ATP auf direkte und indirekte Risiken hinweist

®  Wenn die Reinigungspléane unzureichend oder mangelhaft sind, kénnen organische

Riickstéande auf der Oberflache verbleiben.

®  Wenn dies geschieht besteht die Gefahr von direkten und indirekten

Lebensmittelkontaminationen.

Mikroorganismen

DIREKTES RISIKO
Lebensmittelvergiftung,
Verderb und geringere

Haltbarkeit
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Organische
Riickstidnde

INDIREKTES RISIKO
Fordert
Mikroorganismenwachstum
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Die Menge an ATP, die in einer Zelle
vorkommt, variiert in Abhéngigkeit von
zahlreichen Faktoren, einschlieRlich davon,
ob es bakteriell (prokaryotisch) oder
somatisch (eukaryotisch) ist. Es ist wesentlich
einfacher ATP aus Lebensmittelzellen als aus
mikrobiellen Zellen nachzuweisen, da die
Menge an ATP in einer eukaryotischen

Zelle das Zehnfache” der Menge in einer
prokaryotischen Zelle betragen kann
(Abbildung 2).

Die ATP-Hygieneliberwachung nutzt die
Energie des ATP-Molekiils zusammen mit
einem als Luciferin-Luciferase bekannten

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Hygieneiiberwachung @

Enzymkomplexes, um Licht zu erzeugen.
Dabei handelt es sich um die selbe chemische
Reaktion wie bei Glihwirmchen.!

In der Biolumineszenzreaktion nutzt die
Luciferase ATP als Katalysator zur Oxidation
von Luciferin zu Oxyluciferin, wodurch Licht
erzeugt wird (Abbildung 3). Die Lichtmenge
ist proportional zur vorhandenen Menge

an ATP. Durch die Messung des erzeugten
Lichts kann eine Korrelation zur Menge des
vorhandenen ATP hergestellt werden und
damit auch zu der Menge an organischem
Material, das ATP enthalt.

Abbildung 2. Der ATP-Gehalt in verschiedenen Zellenarten

Die Menge an ATP in einer Zelle ist unterschiedlich. Sie beruht hauptséchlich auf der GroRe

der Zelle.

(eukaryotisch)

ATP enthalten

1ng =10"%g

Lebensmittelzellen

kénnen 10 ng an

Mikrobielle Zellen
(prokaryotisch) kénnen
1fg an ATP enthalten

1fg=10"°g

Abbildung 3. Messung von ATP anhand von Biolumineszenz

p-Luciferin Sy

"L o e T,
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2.2.2. Das Prinzip eines Proteintests

Ein Proteintest ist ein farbbasierter
qualitativer oder semiquantitativer Test auf
das Vorhandensein von Proteinriickstanden.
Daher eignet er sich zur Feststellung des
Grads an Sauberkeit.

Die Tiefe der erzeugten Farbe weist auf

die Menge des vorhandenen Proteins hin.
Allerdings kann diese Technologie genau wie
ein ATP-Test nicht anzeigen, ob die Quelle des
Proteins mikrobiell oder anderer Natur ist.

Proteinbasierte Tests verwenden im
Allgemeinen die gut erforschte kupferbasierte
Biuretreaktion (Abbildung 4). In dieser
Reaktion bilden Kupferionen (Cu?*) einen
Komplex mit den Peptidbindungen von
Proteinen, wodurch die Kupferionen zu
Cuproionen (Cu*) zerfallen. Bicinchoninsiure

(BCA) bildet dann einen Komplex mit Cu*-
lonen, wodurch sich ein Farbewechsel ergibt.?

Die Ergebnisse proteinbasierter Tests stehen
im Allgemeinen innerhalb einiger Minuten
zur Verfiigung (im Vergleich zu Sekunden bei
ATP-basierten Tests) und sind weniger sensitiv
als die ATP-Technologie. Die Ergebnisse

sind Ublicherweise auch nur qualitativ oder
semiquantitativ, wodurch ihr Nutzen fir
Datenanalysen und zur Feststellung von
Trends beschrénkt ist. Ein bedeutender
Vorteil ist jedoch, dass Proteintests haufig
und ohne spezielle Ausriistung durchgefiihrt
werden konnen. Zudem sind sie oft auch
temperaturstabil, was sie besonders

fur Einrichtungen mit eingeschrankten
Ressourcen geeignet macht wie etwa fir
Auditoren oder Gastronomiebetriebe.

2.3. ATP-Ergebnisse im Vergleich zu
mikrobiologischen Ergebnissen

Auch wenn es sich bei ATP- und Proteintests
um gut eingefiihrte Methoden zur
Hygienemessung handelt, ist es wichtig

zu bedenken, dass diese Technologien die
traditionelle Mikrobiologie nicht ersetzen
kénnen. Die Menge an ATP oder Protein in
einer einzelnen mikrobiellen Zelle befindet
sich weit unter der Nachweisschwelle

von ATP- oder proteinbasierten Tests.
Daher kénnen diese Technologien nicht
zur Quantifizierung von Mikroorganismen
verwendet werden und korrelieren

nicht direkt mit mikrobiologischen
Untersuchungsergebnissen. Die Aufgabe

von ATP- und proteinbasierten Tests

besteht darin, den Grad an Sauberkeit
festzustellen, worauf dann auf ein erhéhtes
Risiko einer mikrobiellen Kontamination
geschlossen werden kann. Ein effektives
Umgebungsiiberwachungsprogramm nutzt
in einer methodisch geplanten und gut
fundierten Weise eine Kombination dieser
Technologien. AuBerdem koénnen in Reaktion
auf die Ergebnisse einer Hygieneliberwachung
sofort MaRnahmen ergriffen werden,

sodass Korrekturen ohne Verzégerung
stattfinden kénnen.

Abbildung 4. Die in Proteintests genutzte Biuretreaktion

OH'
PROTEIN
(Cystein, 2
Cystein-Tyrosin und + Cu?

Tryptophan-Aminoséuren-
Riickstande)
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Purpur
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2.4. Die Entwicklung eines ATP- oder
Proteinprobenahmeprogramms

Die Entwicklung eines Programms zur
Uberwachung der Umgebungshygiene
umfasst tiblicherweise drei Schritte.

Der erste davon besteht in dem
anféanglichen Programm zur Validierung des
Reinigungsplans. Darauf folgt ein Programm
zur routinemaRBigen Verifizierung des Plans
und schlieBlich eine kontinuierliche Priifung
und Anpassung des Programms.

Das anféngliche Validierungsprogramm wird
Uiblicherweise eine viel hohere Testhaufigkeit
und mehr Testpunkte beinhalten. Die Daten,
die dabei gesammelt werden, kénne dazu
verwendet werden, Richtwerte festzulegen.
Eine Neuvalidierung sollte immer dann
stattfinden, wenn Veréanderungen
vorgenommen werden. Beispiele dafiir sind
die Einfiihrung neuer Reinigungsmittel oder

-prozesse, die Inbetriebnahme neuer Anlagen
oder die Herstellung neuer Produkte.

Das fortlaufende Verifizierungsprogramm
wird im Allgemeinen mit einer geringeren
Haufigkeit und mit weniger Testpunkten
durchgefiihrt. Allerdings sollten die dabei
gesammelten Daten routinemaRig geprift und
analysiert werden, um zu bestimmen, ob sich
irgendwelche Trends oder Problembereiche
abzeichnen. AuBerdem sollte anhand der
Daten eingeschatzt werden, ob die Bestehens-
und Durchfallniveaus sowie das Programm
selbst immer noch angemessen oder ob
Anpassungen erforderlich sind.

Die spezifischen Aspekte eines
Probenahmeprogramms werden in anderen
Abschnitten besprochen.

2.4.1. Auswahl der Probenahmestellen

Die Auswahl der Probenahmestellen sollte
mit einer Kartierung beginnen, die einen
Uberblick tiber die gesamte Anlage und
den vollstandigen Produktionsprozess
bietet. Dies beinhaltet die Aufteilung der
Anlage in verschiedene Bereiche (Zonen)
anhand des mikrobiellen Risikos, dem

das Produkt dort jeweils ausgesetzt ist
(Abbildung 5).%456

Sobald die allgemeine Umgebung
kartiert wurde, kénnen die geeignetsten
Testpunkte bestimmt werden,

wobei bedacht werden sollte, dass das
Ziel darin besteht, den Sauberkeitsgrad
einzuschatzen und die Risiken zu
kontrollieren, die von verschmutzten
Oberflachen ausgehen.

Dieser Prozess lasst sich am besten in
einem Team durchfiihren, wobei man
auch die Reinigungsmannschaft und die
Qualitatskontrolle konsultieren sollte.
So kann man einen risikobasierten
Probenahmeansatz mit dem Verstandnis
des Zwecks eines ATP-Tests verbinden.

Es sollte beachtet werden, dass ATP-
Testpunkte sich von mikrobiologischen
Probenahmestellen unterscheiden kénnen.

Einige der wichtigsten Punkte, die das
Team beachten sollte, sind:

1 - Die Verarbeitungsstufe. Bei jedem
Verarbeitungsschritt, bei dem MaRBnahmen
zur Reduzierung des mikrobiellen Risikos
vorgenommen werden, stellen alle
nachfolgenden Verarbeitungsumgebungen
ein héheres Risiko dar, da es zu

moglichen Kontaminationen nach der
Verarbeitung kommen kann. Jede
Verarbeitungsumgebung, die vor

der MaBnahme zur Reduzierung des
mikrobiellen Risikos durchlaufen wird,
stellt einen Bereich mit geringerem Risiko
dar, da sie vor dem Gefahrenkontrollpunkt
liegt. Schritte zur Reduktion mikrobieller
Risiken kénnen viele Formen annehmen,
von der Pasteurisierung bis zum Schalen
von Obst.
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Es sollte bedacht werden, dass die
geringere Risikobewertung, die Bereichen
zugewiesen wird, die vor der MaRnahme
zur Reduzierung des mikrobiellen Risikos
liegen, im Zusammenhang mit dieser
validierten MaRnahme betrachtet werden
muss. Wenn diese vorgelagerten Bereiche
nicht ausreichend gereinigt werden,

kann dies zu einer kumulierten mikrobiellen
Kontamination fiihren, sodass spatere

KontrollmaRBnahmen nicht mehr ausreichen.

2 - Die N&dhe zu den Lebensmitteln und
die Gefahr einer Kreuzkontamination.
Im Allgemeinen stellt eine Oberflache
mit direktem Kontakt zum Produkt,

bei der keine weiteren MaBnahmen zur
Beseitigung mikrobieller Gefahren ergriffen
werden, einen Hochrisikopunkt dar.

Im Gegensatz dazu geht von einer Flache
ohne Kontakt zum Produkt und/oder bei
der das Produkt so verarbeitet wird, dass
mikrobielle Risiken beseitigt werden,

ein geringeres Risiko aus.

Zusétzlich zu direkten Kontaktflachen muss
auch das Risiko von Kreuzkontaminationen
erwogen werden. Das schlief3t ein:

o Die Nahe der Oberfliche zum
Produkt, zum Beispiel, ob die Anlage
sich tiber dem Produkt befindet und
ob in einer feuchten Umgebung die
Gefahr einer Kontamination durch
Wassertropfen besteht.

o Schalttafeln, Gerate oder
Werkzeuge und ob die Gefahr einer
Kreuzkontamination durch ihre
Bediener besteht.
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3 — Der Zustand der getesteten
Oberfliche und wie einfach sie sich
reinigen lasst. Eine hygienische Auslegung
und eine gute Wartung und Reinigung
sollten in jeder Anlage selbstverstandlich
sein. Allerdings kénnen Umstéande
auftreten, wo diese Aspekte nicht mehr
optimal sind. Um dem Risiko vorzubeugen,
das von dem Umstand ausgeht, dass sich
eine Oberflache nur schwer reinigen

lasst, muss bewertet werden, ob der
Zustand der Oberflache oder ihr Material
die Reinigungswirkung beeintréachtigt.

Das Risikograd, der auf eine Oberflache
zuriickgefiihrt werden kann, kann sich
erhdhen, wenn diese sich schlecht saubern
lasst. Beispiele fiir Umstande, welche die
Reinigung erschweren, schlieBen alte
Anlagen, porose, zerkratzte oder markierte
Oberflachen sowie eine schlechte
Zugénglichkeit ein.

Eine einfache und praktische Methode
zur Durchfiihrung einer Risikoanalyse
(Abbildung 6) und zur Einschitzung
der potenziellen Risiken, die durch die
Hygieneiiberwachung abgemindert
werden sollen, kann folgendermaRen
zusammengefasst werden:

Risikoanalyse:

e Wie hoch ist das Risiko? = Wie nahe ist
die Oberflache am Lebensmittel?

e Wie wahrscheinlich ist es, dass die
Gefahr eintritt? = Wie schwer lasst
sich die Oberflache reinigen?
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Abbildung 5. Probenahmezonen bei der Umgebungsiiberwachung
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Abbildung 6. Identifizierung von Hochrisiko-Probenahmestellen
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Auf der Grundlage dieser Prinzipien werden
Technologien zur Hygieneliberwachung
wie ATP- und proteinbasierte Proben
Ublicherweise bei Testpunkten der

Zone 1 (Kontakt zum Produkt oder zur
Verpackung) angewendet. In einer Anlage,
die ,unter Kontrolle® ist, ist die Zone

1frei von Pathogenen und es ist nur ein
niedriges Niveau von Indikatororganismen
nachweisbar (auf beide wird in anderen
Kapiteln eingegangen). Wegen der
geringeren Wahrscheinlichkeit direkter
Risiken an diesen Punkten, sollte man

sich auf die Kontrolle indirekter Gefahren,
wie unsauberer Oberflichen konzentrieren,
die zur Entwicklung direkter Risiken oder
zur Beeintrachtigung der Produktqualitat
fahren kénnen.

In gréReren Lebensmittelproduktionsstatten
ist die Ausstattung wahrscheinlich komplexer
und umfasst sowohl manuelle wie auch Clean-
in-Place (CIP)-Systeme. In solchen Betrieben
sollte auch ein umfassendes Programm, das
Indikator- und Krankheitserregertests umfasst,

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Hygieneiiberwachung @

eingefiihrt werden. In kleineren Einrichtungen
wie Cateringkiichen kénnen unter Umstéanden
nur begrenzt mikrobiologische Tests
durchgefiihrt werden. In solchen Fillen sollten
ATP-Tests verstarkt in Zone 2 eingesetzt
werden, bei Oberflichen mit indirektem
Lebensmittelkontakt, die ein Risiko fiir eine
Kreuzkontamination darstellen.

Der selbe Ansatz kann bei jeder Einrichtung
angewandt werden. Allerdings kann der
Zugang zu Hochrisiko-Oberflachen in
Anlagen, die ein CIP-Reinigungssystem
verwenden, eingeschrénkt sein. In diesen
Fallen konnen ATP-Tests auf das
abschlieRende Splilwasser angewendet
werden, um den erreichten Sauberkeitsgrad
festzustellen.

Als Schlussfolgerung aus Korrektur- und
VorbeugemaRnahmen oder wéhrend der
Validierung einer Prozessveranderung, wie
etwa dem Umbau oder der Modifikation
bestehender Anlagen, kénnen weitere
Testpunkte hinzugefiigt werden.

2.4.2. Haufigkeit der Probenahme und die Anzahl der beprobten

Testpunkte

Nachdem die Probenahmestellen bestimmt
wurden, sollte eine Kombination aus
Testzielen (Validierung des Reinigungsplans
oder dessen fortlaufende Verifizierung)

und Ergebnissen zuvor durchgefiihrter
Risikobewertungen verwendet werden,

um die Testhaufigkeit und die Anzahl der
Testpunkte, die beprobt werden sollen,
festzulegen.

Der primare Faktor zur Bestimmung der
Anzahl der zu beprobenden Testpunkte ist

die rdumliche GroRe der Produktionsstatte
oder die Komplexitat der Herstellungsschritte.
Zum Beispiel sollten bei mehreren
Herstellungsschritten oder mehreren Anlagen,
die an der Produktion beteiligt sind, bei

jedem Schritt oder bei jeder Anlage Proben
genommen werden, wenn man dort von einem
Risiko ausgeht. Bei groen oder komplexen
Anlagen sollten mehrere Testpunkte in
Erwagung gezogen werden.
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Bei Produktionsprozessen, die stark auf
manuellen Tatigkeiten beruhen, sollten dem
Probenahmeplan mehr Testpunkte in der Zone
2 hinzugefligt werden, da manuelle Arbeit das
Risiko einer Kreuzkontamination durch die
Produktionsarbeiter erhoht.

Bei Bereichen in Zone 1sollte die
Testhaufigkeit am héchsten sein und

Tests sollten taglich durchgefiihrt

werden. Idealerweise sollte dies bei jeder
Reinigung und Desinfektion geschehen
und, wenn mdglich, auch im Rahmen des
Anfahrens der Produktion. Dadurch wird
sichergestellt, dass KorrekturmaRnahmen
ergriffen werden kénnen, bevor das fertige
Produkt beeintrachtigt wird. Bei sehr vielen
Testpunkten kann es 6konomischer sein,
einen Teil der Tests zu rotieren oder zu
randomisieren. Aber es sollte sorgféltig darauf
geachtet werden, dass die Gesamthygiene
gewahrleistet bleibt.



Cornell University

In Zone 2 oder in Bereichen mit geringerem
Risiko konnen Tests weniger haufig
durchgefiihrt werden. Aber sie sollten
immer noch ausreichen, um sicherzustellen,
dass die Sauberkeits- und Hygieneniveaus
aufrechterhalten bleiben, um das Auftreten
weiterreichender Probleme zu vermeiden.
Die Testhaufigkeit in Zone 2 kann als eine
Rotation der Probenahme innerhalb eines
gewissen Zeitrahmens bis zur Abdeckung
aller Bereiche, als periodische (zum Beispiel
wdchentliche) Priifung aller Testpunkte
oder als tagliche randomisierte Auswabhl
festgelegt werden.
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Bei allen Testpunkten, bei denen kein ATP-
oder proteinbasierter Test durchgefihrt
wird, zum Beispiel weil die Probenahme
rotiert wird, sollte immer noch ein visuelle
Kontrolle stattfinden, bei der Befunde und
KorrekturmaRnahmen protokolliert werden.
Eine visuelle Inspektion kann auch vor einem
ATP- oder Proteintest durchgefiihrt werden.

2.4.3. Die Bestimmung eines Cut-Off-Niveaus fur ATP

Wie bei jeder Testmethode miissen bei

der Hygienetiberwachung Ergebnisse

oder Niveaus festgelegt werden, die
auBerhalb akzeptabler Grenzen liegen und
KorrekturmaRBnahmen erfordern. Wahrend fir
viele andere Testarten fundierte und fest
bestimmte Niveaus vorliegen, bei denen
KorrekturmaBnahmen eingeleitet werden
mussen, sind akzeptable Hygieneniveaus

oft sehr anwenderspezifisch und von den
Anforderungen der einzelnen Einrichtung oder
des einzelnen Produktionsprozesses abhangig.

Viele Systeme auf ATP- oder Proteinbasis
erlauben auch das Einrichten eines
Warnbereichs zwischen den ,Bestanden“-
und ,Nicht Bestanden“-Werten.

Bei der ATP-Nachweistechnologie kénnen
verschiedene Methoden verwendet

werden, um diese Niveaus festzulegen.
Dabei erhohen einige Methoden den Grad an
Komplexitat und Exaktheit mehr als andere.
Alle Ansatze kénnen zu drei Hauptmethoden
zusammengefasst werden (Abbildung 7).

Abbildung 7. Ubliche Methoden zur Festlegung von Schwellenwerten bei ATP-Tests
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Hersteller-
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Herstellerempfehlung

Die einfachste Methode und oft der

erste Schritt, der zur Festlegung von

Cut Off-Niveaus angewandt wird, ist,

die Empfehlung des Herstellers des
verwendeten ATP-Systems zu Rate zu
ziehen. Dabei sollte diese Empfehlung die
Art der produzierten Produkte und/oder
die Art der Anlagen oder Oberflachen,

die beprobt werden sollen, beriicksichtigen.
Ahnliche Empfehlungen kénnen auch iiber
Branchenkontakte, Veroffentlichungen
oder von den Herstellern der verwendeten
Produktionsanlagen eingeholt werden.

Unabhangig, von wem die Empfehlung
stammt, sollten die Schwellenwerte
Gberpriift werden, sobald ausreichende
Daten zu ihrer Bewertung vorliegen.

Im Minimum sollte dies Tests von
sauberen und verschmutzten Oberflachen
beinhalten, um sicherzustellen. dass sie
erwartungsgemaR die Tests bestehen
beziehungsweise nicht bestehen.

Es muss deutlich festgehalten werden,
dass Hersteller von ATP-Systemen
unterschiedliche Messskalen verwenden.
Die ,Bestanden®/,Nicht Bestanden®-
Werte verschiedener Tests sind also nicht
vergleichbar.

Vor und nach der Reinigung

Diese Methode ist relativ einfach und
individuell. Sie besitzt mehrere Variationen.
Im Minimum beinhaltet sie, dass tiber
mehrere Tage hinweg vor und nach der
Reinigung Messungen an reprasentativen
Testpunkten vorgenommen werden.

Sie kann auch mehrere Messungen im
Anschluss an eine griindliche Reinigung
umfassen, um zu demonstrieren,

welcher Hygienegrad erreichbar ist.

Sobald die Daten gesammelt

wurden, sollten sie geprift werden,

um festzustellen, wie einfach es ist,
zwischen ,sauber“ und ,nicht sauber®

zu unterscheiden. Dariiber kénnen dann die
entsprechenden Niveaus fir ,bestanden®
und ,nicht bestanden® bestimmt werden.
Ein Beispiel wéare die Verwendung

eines ,Bestanden“-Niveaus, das den
doppelten Wert eines durchschnittlichen
Sauberkeitsgrads aufweist, wobei
sichergestellt sein muss, dass ,sauber”
und ,nicht sauber® klar unterschieden
werden kénnen.
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Falls das Ziel darin besteht die Hygiene
mit sofortiger Wirkung zu verbessern,
anstatt das bestehende Niveau
aufrechtzuerhalten, kénnen statt der
Sauberkeitsniveaus der Routinereinigung
diejenigen der griindlichen Reinigung
verwendet werden.

Statistische Analyse

Der Einsatz einer statistischen Analyse

ist zwar komplizierter, gewahrleistet aber
die Festlegung der aussagekraftigsten
,Bestanden-“/,Nicht Bestanden“-Werte.
Die Durchfiihrung einer statistischen
Analyse erfordert das Sammeln einer
groRen Anzahl von Ergebnissen
(Datenpunkte) von sauberen Oberflichen.
Dabei liegt das Minimum bei 30, um eine
aussagekraftige Analyse zu gewébhrleisten.
Im Idealfall werden die minimalen 30
Datenpunkte von jedem Testpunkt
gesammelt und einzeln analysiert.
Ahnliche Testpunkte (im Hinblick auf

den Oberflachentyp, das Produkt, das
Risiko und so weiter) kénnen aber auch zu
Gruppen zusammengefasst werden, um auf
die 30 Punkte fir die Analyse zu kommen.

Die verwendeten Statistiken kénnen
unterschiedlich sein. Allerdings

bestehen zwei libliche Anséatze darin,

die Standardnormalverteilung oder einen
akzeptablen Prozentsatz fiir ,Bestanden“/
»Nicht Bestanden“-Ergebnisse zu
verwenden. Beide werden weiter unten
beschrieben. Fir detailliertere Hinweise
und Werkzeuge zur Bestimmung von
»Bestanden“/,Nicht Bestanden®-
Schwellenwerten sollte der Hersteller des
ATP-Systems kontaktiert werden.

Bei beiden Arten der hier beschriebenen
Analyse sollte eine anféngliche

Prifung durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, dass der Datensatz
akzeptabel ist. Dies kann durch eine
einfache grafische Darstellung der Werte
der relativen Lichteinheit (RLU) iber

den Lauf der Zeit geschehen. Auf diese
sollte eine Uberpriifung erfolgen, um
offensichtliche Ausreier (hohe RLU-Werte)
auszuschlieBen, welche die Ergebnisse
verfalschen kénnten. Diese Priifung sollte
anhand einer Skala erfolgen, welche die
Ergebnisse miteinbezieht, die von einer
unsauberen Oberflache zu erwarten sind.
Erratische Ergebnisse weisen darauf hin,
dass der Reinigungsprozess eine sehr
unregelmaBige Wirkung zeigt. Dies sollte
untersucht und stabilisiert werden.
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Sobald ein akzeptabler Datensatz vorliegt,
kénnen die ,,Bestanden®/,,Nicht Bestanden“-
Niveaus statistisch bestimmt werden.

Bei einer Methode auf Grundlage der
Standardnormalverteilung miissen der
Durchschnitt und die Standardabweichung
berechnet werden. Das Durchfallniveau
kann durch Addition von zwei oder drei
Standardabweichungen zum Durchschnitt
ermittelt werden, was ~95 Prozent
beziehungsweise ~99 Prozent der
Ergebnisse entspricht.

Bei einer alternativen Methode wird ein
akzeptierter Grad der Reinigungswirkung
verwendet, von dem das Unternehmen
annimmt, dass er erreicht wird (zum Beispiel
95 Prozent), oder der als angestrebte
prozentuale Verbesserung der Reinigung
betrachtet werden kann (zum Beispiel

5 Prozent). Fiir diese Methode wird ein
Histogramm der Ergebnisse erstellt und
das Niveau, bei dem die erforderlichen
,Bestanden®/,Nicht Bestanden“-Resultate
erzielt werden (zum Beispiel 95 Prozent)

2.5. KorrekturmafRnahmen

wird als ,Bestanden“/,Nicht Bestanden®-
Schwelle festgelegt.

Sobald die ,,Bestanden®- und

»,Nicht Bestanden“-Niveaus bestimmt
wurden, sollte tGberpriift werden, ob sie
auch die tatséchliche Reinigungswirkung
widerspiegeln. Wenn ATP-Tests

wirksam eingesetzt und Korrektur- und
VorbeugemaRnahmen umgesetzt werden,
ergibt sich tiblicherweise eine Verbesserung
des Hygieneniveaus und kurz darauf eine
durchschnittliche Verringerung der ATP-
Ergebnisse.

Die ,Bestanden®- und ,Nicht Bestanden“-
Schwellen sollten, sobald ausreichend
zusétzliche Daten zur Verfligung stehen,
revidiert werden, um das verbesserte
Hygieneniveau zu beriicksichtigen.
AnschlieBend sollten als Teil eines
kontinuierlichen Verbesserungsprozesses
fortlaufend periodische Priifungen
durchgefihrt werden.

aufgrund der

Ergebnisse von ATP- oder Proteinproben

Wie oben erwahnt, ist einer der Hauptvorteile
dieser Methoden zur Hygieneliberwachung
die Geschwindigkeit, mit der die Ergebnisse
zur Verfiigung stehen. Dadurch sind sofortige
KorrekturmaRnahmen méglich.

Die Korrekturen im Falle von nicht
bestandenen Tests sollten als Teil des
Qualitatssicherungssystems dokumentiert
werden. Danach sollten KorrekturmaBnahmen
eingeleitet werden, um zu verhindern,

dass so ein Fall erneut eintritt. Bei der
Hygieneliberwachung bedeutet ein
durchgefallener Test Ublicherweise, dass so
lange erneut gereinigt und getestet wird,

bis der Test bestanden ist. Manchmal

wird ein Warnbereich in das System
eingefiigt. In solchen Féllen, besteht die
Korrekturmanahme mdoglicherweise nicht aus
einer sofortigen Intervention, sondern in einer
grindlicheren Reinigung und/oder erhéhter
Wachsamkeit vor dem néchsten Hochfahren
der Produktion.

Die Nachverfolgung und Analyse von

Daten wird im folgenden Abschnitt genauer
behandelt. Ein wiederholtes Durchfallen
oder haufige Ergebnisse im Warnbereich
sollten allerdings so bald wie méglich von
fachkundigen Personen, die sich mit dem
Produktionsprozess auskennen, untersucht
werden, um anschlieBend angemessene
VorbeugemaRBahmen umzusetzen.

Neben der Geschwindigkeit und Sensitivitat
besteht ein Hauptvorteil der ATP-
Hygieneliberwachung darin, dass die Daten
tber den Lauf der Zeit nachverfolgt und
analysiert werden kénnen. Dies ermdglicht
ein besseres Verstéandnis und schlussendlich
die Kontrolle tber die Hygiene und die
Produktionsprozesse der Einrichtung.
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2.6. Datenverlauf und -analyse

Hersteller von ATP-Systemen stellen zur Beim Nachverfolgen und Analysieren der

Verwaltung der Daten lblicherweise eine Daten sollten Aspekte wie die Konsistenz

Software zur Verfligung. Allerdings variiert der Reinigungswirkung, die Eignung

bei diesen Programmen das Vermégen, der ,Bestanden“/,Nicht Bestanden“-

Daten zu analysieren und aussagekraftig Schwellen, Trends oder Muster sowie

darzustellen (Abbildung 8). Problembereiche routineméRig tiberwacht
werden.

Abbildung 8. Software zur Verfolgung von Datentrends im Hinblick auf die
Reinigungskonsistenz

Alle Ergebnisse — Ubersicht
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Die Reinigungskonsistenz kann als einfacher Trends oder Muster lassen sich auch

Graph ausgewertet werden (Abbildung 9a-b). Uber Langzeit-Datenséatze in Form eines

Wenn der Graph eine hohe Schwankung Liniendiagramms identifizieren (Abbildung
aufweist, weist dies darauf hin, dass der 10). Diese Trends zeichnen verbessernde oder
Reinigungsprozess nicht unter Kontrolle ist. verschlechternde Hygieneniveaus auf der Ebene

der Anlage oder eines Testpunkts nach. Sie
kénnen als Beleg fiir bessere Hygienepraktiken
oder zur Feststellung von Bereichen, die einer
Untersuchung bedirfen, verwendet werden.

Ubliche Bereiche, die man auf der Suche nach
grundlegenden Ursachen fir eine schlechte
Kontrolle der Reinigungswirkung untersuchen
sollte, beinhalten das Training der Mitarbeiter,
die bei der Reinigung verwendeten Methoden/
Werkzeuge, Unterschiede in den hergestellten
Produkten sowie die Technik zur Probenahme.

Abbildung 9a. Starke Abweichungen/groRe Inkonsistenz der Ergebnisse im Laufe der Zeit. Die Reinigung ist
nicht unter Kontrolle.

Lebensmittelvorbereitung Linie 1: hohes Risiko: FORDERBAND ZWEI: UXL 100 (Oberflachen-ATP)
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Abbildung 9b. Geringe Abweichungen/Inkonsistenz der Ergebnisse im Laufe der Zeit. Die Reinigung ist

unter Kontrolle.
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Abbildung 10: Identifikation von Trends bei der Reinigungswirkung auf der Basis von ATP-Daten
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Alle nachteilhaften Trends, die beobachtet
werden, sollten untersucht werden, um die
eigentlichen Ursachen festzustellen. Es kénnen
sich dabei folgende Beobachtungen und
Ursachen ergeben:

e Langzeittrends kénnen auf
Saisonschwankungen zuriickzufiihren
sein oder darauf, dass die Oberflaichen
der verwendeten Anlagen sich abgenutzt
haben. In diesen Fallen lasst sich die Hygiene
verbessern, indem zu bestimmten Zeiten des
Jahres die Reinigung intensiviert wird oder
abgenutzte Analgenteile ersetzt werden.

o RegelméaRBig auftretende Muster lassen sich
moglicherweise auf die Produktionsplane
unterschiedlicher Produkte oder einen
Wechsel der Reinigungsmannschaft
zuriickfihren.

o Drastische Veranderungen gehen
moglicherweise auf einen Wechsel der
Reinigungspraktiken, der Reinigungsmittel
oder der verwendeten Ausristung zuriick.

Problembereiche lassen sich erkennen, indem
analysiert wird, wie oft Testpunkte durchfallen.
Das weist darauf hin, welche Testpunkte
durchgehend schwierig zu reinigen sind.

Eine Analyse auf dieser Ebene ist komplexer

und erfordert im Allgemeinen den Einsatz

eines Softwaresystems, das solche Aufgaben
automatisch ausfihrt. Allerdings kann dies auch
manuell durchgefiihrt werden, wenn ausreichend
Zeit in die Analyse investiert wird.

Die Eignung der ,,Bestanden“/,Nicht
Bestanden“-Schwellen sollte fortlaufend
tberprift werden (Abbildung 11). Es kann auf
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verschiedene Weisen untersucht werden, ob die
Schwellen ihren Zweck erfiillen. Dies kann auch
eine Untersuchung jedes Testpunktes daraufhin
beinhalten, wie oft dieser in der Vergangenheit
durchgefallen ist. Wenn ein Testpunkt Uber einen
langeren Zeitpunkt oder viele Messungen hinweg
niemals durchgefallen ist, sind wahrscheinlich
entweder die ,,Bestanden“/,Nicht Bestanden“-
Schwellen zu groRziigig ausgelegt oder das mit
diesem Punkt verbundene Risikoniveau bedarf
einer erneuten Uberpriifung. Im Anschluss an

die Prifung kénnen angemessene ,.Bestanden®/
»Nicht Bestanden“-Schwellenwerte festgelegt
werden, so wie es im vorangegangenen Abschnitt
veranschaulicht wurde. Eine ebenfalls haufig
verwendete Praxis ist ein System fortlaufender
Verbesserungen durch ein regelmaRiges
Absenken der ,Bestanden“/,Nicht Bestanden®-
Schwellen.

Allgemein sollten ATP- und proteinbasiere
Tests nicht nur als ein praktisches Werkzeug
zur schnellen Feststellung des Hygieneniveaus
auf einer Oberflache vor Produktionsbeginn,
sondern auch als eine Investition in
produktionsrelevante Daten angesehen werden.
Sobald diese Daten erstellt wurden, sollten sie
analysiert und als Werkzeug zur effektiveren
Steuerung der Anlage sowie als Nachweis fur
das Erreichen von Hygienezielen verwendet
werden. Dadurch lasst sich ein fundierter

und fokussierter Ansatz zur Kontrolle der
Hygiene in jedem Bereich erreichen. AuBerdem
kénnen die Datensétze als Trainingshilfe

sowie zur Optimierung von Reinigungsplénen,
Produktionszeiten oder der Verwendung

von Reinigungs-/Desinfektionsmitteln
verwendet werden.

Figure 11. Ubernahme strengerer ,Bestanden®/,Nicht Bestanden“-Schwellen zur fortlaufenden

Verbesserung der Hygienekontrolle

PIZZA LINIE 1: Teigmischung: FULLKOPF 1: UXL 100 (Oberfiachen-ATP)

300
250
200

150

RLU

100
50

2017

24

2018



Cornell University

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung —

Weitere Uberlegungen

Es wird nachdriicklich empfohlen, jedes
schnelle System zur Hygieneliberwachung zu
testen. Dabei sollte ein Teil des kompletten
Probenahmeplans nachvollzogen werden. Wie
bereits erwahnt, ist es auch duBerst wichtig,
zur Kenntnis zu nehmen, dass zwar alle ATP-
Systeme ihre Ergebnisse in ,RLU“ angeben,
aber die Messwerte unter den verschiedenen
Herstellern nicht vergleichbar sind. Zum
Beispiel kann ein Messwert von 10 RLU bei
einem Hersteller dem von 50 RLU bei einem
anderen Hersteller entsprechen. Darum
missen die ,,Bestanden“/,Nicht Bestanden®-
Schwellen unabhéangig fir jedes einzelne
System festgelegt werden.

FALLDOKUMENTATION

Diese Falldokumentation wurde ausgewahlt,
um zu zeigen, wie ein schnelles System

zur Hygienelberwachung zur Messung

und Kontrolle der Hygiene in Bereichen
dienen kann, in denen Lebensmittel
zubereitet werden.

Die Produktionsstatte

Der Hersteller betrieb eine mittelgroRe
Cook and Chill-Produktionsanlage, in der
zubereitetes rohes Fleisch, Gemiise und
verschiedene Fertiggerichte hergestellt
wurden. Diese war speziell zu diesem Zweck
errichtet worden, mit vollstandig getrennten
Niedrig- und Hochrisikobereichen und
getrennten Bereichen zur Fleisch- und
Gemiuseverarbeitung.

Waihrend der Vorproduktion wurde in der
Anlage eine schnelle Hygieneliberwachung
auf ATP-Basis eingefiihrt. Diese diente sowohl
als Trainingswerkzeug fur die Belegschaft wie
auch dazu, Richtwertdaten zu sammeln, um
,Bestanden“/,Nicht Bestanden“-Schwellen
festzulegen, die wahrend der normalen
Produktion angewendet werden sollten.

Die Ansicht, dass eine visuelle Uberpriifung
zur Bestimmung des Hygienezustands
ausreichend sei, wurde schnell widerlegt,

als die ATP-Ergebnisse Messwerte zeigten,
die viel héher waren, als man es bei dieser Art
von Oberflachen und bei den verwendeten
Prozessen fiir moglich hielt.

ATP-Tests kénnen auRerdem durch visuelle
Inspektionen und mikrobiologische Tests
ergéanzt werden. Visuelle Inspektionen kénnen
schnell eine Gesamtubersicht im Hinblick

auf die Wirkung der Reinigungsprozesse
vermitteln. Allerdings bleibt ihr Nutzen
eingeschrankt, da Mikroorganismen

nicht mit bloBem Auge sichtbar sind.
Mikrobiologische Tests sind in der

Lage, Organismen, die Kontaminationen
verursachen kénnten, auszuzahlen. Allerdings
kénnen sie keine schnellen Ergebnisse

vor Ort bieten. Ein robustes Programm

zur Hygieneliberwachung wird daher alle
drei Methoden anwenden, damit diese

sich ergéanzen.

Unter Verwendung des ATP-Systems als ein
objektives MaR fiir den Sauberkeitsgrad,
konnte die Reinigungsmannschaft ihre
Reinigungsmethoden so weit verbessern,
dass die ATP-Ergebnisse auf das Niveau
zuriickgingen, dass fiir vergleichbare Anlagen
als angemessen angesehen wird. Diese Phase
der Umsetzung des ATP-Systems wurde

dazu verwendet, die Reinigungseffektivitat
zu stabilisieren und nachzuweisen, dass sie
unter Kontrolle war. Dann fuhr man mit der
Datenanalyse fort, um die,Bestanden®/,Nicht
Bestanden“-Schwellen zu verfeinern und
spezifisch anzupassen. Das Heranziehen eines
objektiven MaRstabs fiir den Sauberkeitsgrad
betonte noch einmal die Bedeutung korrekt
eingefihrter Reinigungspraktiken und fihrte
zur Verinnerlichung einer Kultur fiir gute
Hygiene bei der Belegschaft.

Das System wurde urspriinglich nur
eingesetzt, um die Hygiene in den
pflegeintensiven Bereichen zu bestatigen.
Aber nachdem es umgesetzt und voll
anwendbar war, wurde es auch zur
Uberwachung und Verbesserung der
Hygienepraktiken in anderen Bereichen
(zum Beispiel in der Schlachterei und

im Spiilsystem) verwendet. Allerdings
geschah dies weniger haufig, so wie es der
geringeren Risikobewertung dieser Bereiche
angemessen war.
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Im Laufe der Zeit wurde das Sortiment der in
der Produktionsstatte hergestellten Produkte
ausgeweitet, sodass nun auch verzehrfertige
Lebensmittel dazu kamen, denen ein eigener,
getrennter Bereich zugeordnet wurde.

Eine Analyse von Vergangenheitsdaten

aus anderen Produktionsbereichen wurde
verwendet, um zu bestimmen, ob eine
niedrigere ,Bestanden®/,Nicht Bestanden“-
Schwelle in diesem Bereich angewandt
werden konnte, da man sich bewusst war,
dass verzehrfertige Lebensmittel einen
hoheren Hygienegrad erfordern.

Die fortlaufende Anwendung des ATP-
Systems ermdglichte es, die verschiedenen
Bereiche fiir die Produktion freizugeben und
dabei darauf vertrauen zu kénnen, dass die
hohen Anforderungen an den Hygienegrad
erfillt und beibehalten werden konnten.

Erfahren Sie mehr iiber Hygieneiiberwachung

www.3M.com/ATPMonitoring

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Hygieneiiberwachung @

Die mikrobiologischen Tests korrelierten
ebenfalls gut mit den Hygienegraden,

auch wenn gelegentliche Diskrepanzen
beobachtet wurden. Das wirft noch einmal
ein deutliches Licht darauf, dass zur Kontrolle
des mikrobiellen Risikos eine Kombination
von Testmethoden erforderlich ist. Es gab
Ergebnisse von mikrobiologischen Proben,
die gelegentlich auBerhalb der akzeptablen
Grenzwerte lagen. Aber diese waren selten
und wurden schnell aufgeklart. Beim erneuten
Testen ergab sich dann ein ,,Bestanden®.

Die fortlaufende Analyse der Daten
ermdglichte eine Kontrolle der Hygiene in der
Produktionsstatte, die proaktiv war, anstatt
nur auf Probleme zu reagieren. Dadurch
konnte ein System anhaltender Verbesserung
umgesetzt werden.

Kontaktieren Sie einen 3M Experten fiir die
Lebensmittelsicherheit
www.3M.com/Connect/ATPMonitoring
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3.1. Der Zweck der Umgebungsiiberwachung

von Indikatororganismen

Der Begriff ,,Indikatororganismus® wird
definiert als ein Organismus oder eine
Gruppe von Organismen, die einen
allgemeinen mikrobiologischen Zustand
eines Lebensmittels oder einer Umgebung
widerspiegeln. Das Vorhandensein von
Indikatororganismen bietet keinerlei Hinweise
auf das moégliche Vorkommen oder Nicht-
Vorkommen eines spezifischen Erregers.
Ebenso wenig ermaoglicht es die Beurteilung
eines moéglichen Risikos fiir die 6ffentliche
Gesundheit. Allerdings lassen sich Daten
aus Umgebungsiiberwachungsprogrammen,
die Indikatororganismen beinhalten,

dazu verwenden:

e den hygienischen Zustand der
Produktionsanlagen und der
Produktionsstatte zu bestimmen

o die mikrobielle Okologie in der
Produktionsstatte zu verstehen

e die Reinigung und Desinfektion zu
validieren und/oder zu verifizieren
(iblicherweise werden Tests auf
Indikatororganismen zur Validierung oder
Verifizierung der Desinfektion verwendet,
wihrend man ATP-Tests (siehe Kapitel 2)
dazu nutzt, die Reinigung zu validieren
oder zu verifizieren).

e Schritte zur Prozesskontrolle zu
verifizieren.

e das Kontaminationsrisiko nach der
Produktion zu beurteilen.

Die Bedeutung des Testens auf
Indikatororganismen wird immer noch

von Lebensmittel-Mikrobiologen,
Qualitatssicherungspersonal und

anderen missverstanden. Viele nehmen
irrtimlich an, dass der Nachweis von
Indikatororganismen (iber einer bestimmten
Schwelle auf das Vorhandensein von
Pathogenen verweist. Im Gegensatz zu
sIndikatororganismen“ werden Organismen,
deren Vorhandensein (oder deren Nachweis
iber einem Schwellenwert) tatsichlich auf
ein héheres Risiko eines Vorkommens eines
Skologisch ahnlichen Erregers hinweist, als
»Indexorganismen“ bezeichnet. Allerdings
besteht eine erhebliche Skepsis, ob es
wirklich Organismen gibt, die exakt als
echte ,Indexorganismen® angesehen werden
kénnen, mit der moglichen Ausnahme von
Listeria spp.

3.2. Indikatororganismen und ihre Bedeutung in
Einrichtungen zur Lebensmittelverarbeitung

Indikatororganismen wurden am Anfang

des 20. Jahrhunderts in mikrobiologische
Lebensmitteltests integriert, da man annahm,
dass sie auf eine fakale oder méglicherweise
krankheitserregende Kontamination
hinweisen. Das Testen auf diese Organismen
ermdoglichte einen breiten Einblick in die
Organismen in Zutaten, Fertigprodukten
und in der Umgebung — im Gegensatz

zu der Suche nach einer bestimmten
Spezies. Mikrobiologen wussten, dass die
Anzahl der Indikatororganismen ebenfalls

30

unter Kontrolle bleiben wiirde, wenn der
Herstellungsprozess wirklich kontrolliert
waurde. Indikatororganismen, die fir die
Umgebungsiberwachung verwendet werden
kénnen, schlieBen solche ein, die durch Tests
auf die Gesamtkeimzahl, Coliforme und
Enterobacteriaceae gefunden werden kdnnen.
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Enterococcus faecalis

Bacillus

3.2.1. Gesamtkeimzahl

Die Gesamtkeimzahl (Total Plate Count,
TPC oder Total Viable Count, TVC), auch
bekannt als aerobe Keimzahl (Aerobic
Plate Count, APC), Standardkeimzahl
(Standard Plate Count, SPC) oder
mesophile Keimzahl (Mesophilic Count,
MC), ist einer der haufigsten Indikatortests,
auch wenn die weltweit angewandten
Methoden sich geringfiigig unterscheiden.
Im Kern zeichnen sich diese Methoden
jedoch durch gemeinsame Hauptmerkmale
aus: ein nicht-selektives Nahrmedium,

das unter aeroben Bedingungen inkubiert
und zur Auszahlung verwendet wird.

Der Zweck dieser Methode ist es,
Informationen tiber die Gesamtpopulation
der prasenten Bakterien zu ermitteln,

die bei Vorhandensein von Sauerstoff

und bei mesophilen Temperaturen
wachsen kénnen.

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung - Indikatoren

Fur die Gesamtkeimzahl gibt es

viele Anwendungen. So kann sich

zum Beispiel die Gesamtanzahl der
vorhandenen Organismen sowohl auf

die Qualitat wie auf die Verderbgefahr
eines Fertigprodukts auswirken. In ihrer
Anwendung als Indikatororganismus wird
die Gesamtkeimzahl verwendet, um auf
die gesamte mikrobielle Population

auf einer Oberflache oder in einer

Probe hinzuweisen.? Genauer gesagt,
handelt es sich bei der Gesamtkeimzahl
um eine Uiberaus wertvolle Methode

zur Validierung und Verifizierung von
HygienemaRnahmen. Eine Gesamtkeimzahl
Uber einem bestimmten Schwellenwert
deutet Uiblicherweise darauf hin, dass die
Desinfektion einer bestimmten Umgebung
oder Anlage nicht wirksam war oder
unzureichend ausgefiihrt wurde.
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Die Verwendung von Coliformen
als Indikator im Rahmen der
Umgebungsiiberwachung

Auch wenn allgemeine Ubereinstimmung
darin besteht, dass der Nachweis von
Coliformen keinen Beleg fiir eine fakale
Kontamination darstellt, gibt es dennoch
in einer Reihe von Landern (zum Beispiel
Japan) und Branchen (zum Beispiel

der Milchindustrie in den Vereinigten
Staaten) Bestimmungen zu Coliformen.
So erhalten Coliforme beispielweise in
verschiedenen japanischen Vorschriften fur
die Lebensmittelindustrie traditionell viel
Beachtung. Deswegen finden sie in Japan
breite Verwendung als Indikatoren zur

Uberwachung von Produktionsumgebungen.

Die Umgebungsiiberwachung im Hinblick
auf Coliforme wird als niitzlich angesehen,
da ihr Vorhandensein in Fertigprodukten
tiblicherweise aus der Ubertragung von
Umgebungsquellen nach dem kritischen
Kontrollpunkt (normalerweise die
Wiérmebehandlung) resultiert. In seltenen
Ausnahmen weist es auf ein Versagen des

kritischen Kontrollpunkts hin. Wenn Coliforme

zur Umgebungsiiberwachung verwendet
werden, kann ein hohes Vorkommen
manchmal auch der Anlass fir darauf
folgende Pathogentests sein. Deswegen
bleiben Coliform-Tests von Umweltproben
in vielen Landern und Branchen weiterhin
tblich, auch wenn zunehmend Tests auf
Enterobacteriaceae bevorzugt werden.

32
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3.2.2. Coliforme

Bei Coliformen handelt es sich um eine diverse
Gruppe gramnegativer, nicht sporenbildender
Stabchenbakterien, die sich durch ihre Fahigkeit
auszeichnen, Laktose zu fermentieren, um Saure
und/oder Kohlendioxidgas zu produzieren.

Die genaue Definition unterscheidet sich je nach
den international anerkannten Standardverfahren.
Traditionell fihrte man Tests auf Coliforme bei
der Suche nach E. coli durch und man nahm
lange an, dass ihr Vorhandensein auf eine fakale
Kontamination hinweisen wiirde. Allerdings
weisen Jahrzehnte der Forschung an dieser
diversen Bakteriengruppe darauf hin, dass nur ein
Bruchteil von ihnen einen fakalen Ursprung hat,
wahrend es sich bei der Mehrheit von ihnen um
Kontaminationen durch die Umgebung handelt.?

Der Test auf Coliforme wird zum Nachweis
unzureichender Reinigung, unhygienischer
Bedingungen oder einer Kontamination nach der
Produktion angewandt. Allerdings ist es wichtig,
zu bedenken, dass Tests auf Coliforme nur eine
Untergruppe der Organismen nachweisen kénnen,
die in einer Lebensmittelproduktionsstatte
vorkommen kénnen. Die Angehérigen der Gattung
Pseudomonas zum Beispiel, bei denen es sich

um verderbnisauslésende Organismen handelt,
die bei vielen Lebensmitteln eine groRe Rolle
spielen, lassen sich nicht durch Tests auf Coliforme
nachweisen. Aus diesem Grund wird ein Coliform-
Test méglicherweise nicht auf bestimmte Probleme
eines Hygieneprogramms hinweisen, die sich mit
anderen Tests (zum Beispiel der Gesamtkeimzahl)
entdecken lassen. Deswegen eignen sich Tests auf
Coliforme am besten in Verbindung mit anderen
Tests, wie solchen auf die Gesamtkeimzahl, um
Hygieneverfahren und -plane zu validieren und

zu verifizieren.

3.2.3. Enterobacteriaceae

Bei Enterobacteriaceae handelt es sich um eine
diverse Gruppe gramnegativer Bakterien. Diese
umfasst auch alle Coliforme. Enterobacteriaceae
sind nicht sporenbildende, Oxidase-negative
Stabchenbakterien, die durch Glucose-Fermentation
S&ure und/oder Kohlendioxidgas erzeugen. Auch
wenn die Gruppe Enterobacteriaceae Gattungen
wie Salmonellen enthilt, die als Krankheitserreger
bekannt sind, wird sie als Indikatortestgruppe
angesehen und nicht als Mittel zur Uberwachung
des Pathogenvorkommens. Wenn Informationen
hinsichtlich der Vorhandenseins oder der
Abwesenheit eines bestimmten Pathogens
erforderlich sind, wird angeraten, einen spezifischen
Test auf diesen Organismus durchzufiihren, anstatt
sich auf Indikatortests zu verlassen.
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Tests auf Enterobacteriaceae verfolgen den
selben Zweck wie Coliform-Tests, indem sie
auf unzureichende Reinigung, unhygienische
Bedingungen oder Kontaminationen nach der
Herstellung hinweisen. Ahnlich wie Coliform-
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Tests weisen Tests auf Enterobacteriaceae nicht
alle gramnegativen Bakterien nach, zum Beispiel
nicht die Gattung Pseudomonas.

3.3. Die Entwicklung eines Indikator-

Probenahmeprogramms

Die Entwicklung eines Indikator-
Probenahmeplans sollte unter Aufsicht

einer Person eingeleitet werden, die im
Hinblick auf mikrobiologische Indikatoren,
Test- und Probenahmemethoden sowie die
Auswertung mikrobiologischer Ergebnisse
ausgebildet und erfahren ist und tiber
Kenntnisse des Verarbeitungssystems verfiigt,
das beprobt werden soll. Probenahmestellen,
Testhaufigkeit und Probenahmezeiten

sollten auf der Grundlage des Risikos und

der Produktionsplanung festgelegt werden.
Sobald der Probenahmeplan voll ausgearbeitet
ist, sollten das Training und die Dokumentation
vorbereitet werden.

Probensammler und Datenprifer sollten immer
geschult werden, bevor man im Rahmen eines
Umgebungsiiberwachungsprogramm mit den
Probenahmen beginnt und die gesammelten

Daten analysiert. Ein entsprechendes
Training sollte aseptische Techniken und

das richtige Sammeln der Proben an der
jeweiligen Probenahmestelle umfassen.

Es muss gewahrleistet sein, dass der richtige
Bereich beprobt wird und dass dabei die
jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen erfiillt
sind. Bei Hinweisen oder Zwischenfillen,

die auf ein inkorrektes Vorgehen oder
Beproben schlieRen lassen, sollten die
Probensammler erneut geschult werden.
Zusatzlich sollte ein jahrliches Training
durchgefiihrt werden, um sicherzustellen,
dass Uber die Jahre korrekte Techniken und
Vorgehensweisen bei den Probenahmen auch
aufrechterhalten bleiben. Um zu tberprifen,
wie die einzelnen Anwender Proben nehmen,
sollten Training und Prifung dieser Technik
in einem praktischen Rahmen und nicht im
Unterrichtsraum stattfinden.

3.3.1. Auswahl der Probenahmestellen

Der erste Schritt zur Auswahl von
Probenahmestellen sollte eine
Ablaufdarstellung des Produktionsprozesses
sein. Dabei sollten die Verarbeitungsschritte
(wie zum Beispiel Abfiillen, Einfrieren oder
Aufschneiden), die Funktionseinheiten

(zum Beispiel Verarbeitungslinien,

die Ublicherweise aus verschiedenen Geraten
bestehen) und die Anlagen identifiziert
werden. Dabei sollte auch beachtet

werden, welche Baumaterialien verwendet
wurden (zum Beispiel Edelstahl, Gummi
oder hochdichtes Polyethylen [HDPE]).

Der Prozessablauf und die Probenahmestellen
sollte sich auf die Zone 1 (Oberflachen

mit Produktkontakt) und die Zone

2 (Oberflachen in der Nahe von Oberflichen
mit Kontakt zum Produkt) konzentrieren,

da in diesen Bereichen Indikatortests

zur Uberpriifung der Wirksamkeit der
Hygienemalnahmen den groRten Nutzen
bieten. Probenahmen in Zone 1 wahrend

der Produktion stellen auch quantifizierbare

Daten zur Verfuigung, die Hinweise geben
koénnen auf einen méglichen Verlust der
Prozesskontrolle oder auf Bedingungen,
die zu einer Produktkontamination fiihren
koénnten. Produktionsbegleitende Tests auf
Indikatororganismen in Zone 1 kénnen auch
zur Festlegung geeigneter Betriebszeiten
verschiedener Produktionslinien verwendet
werden und so als wissenschaftliche
Fundierung fir die Einfiihrung langerer
Laufzeiten dienen.

AuBerdem stellen Indikatortests in Bereichen
der Zonen 1und 2 eine erganzende Methode
zur Uberwachung der Anlagen dar und kénnen
dabei helfen, geeignete Haufigkeiten fir
vorbeugende Wartungen und Reparaturen
festzulegen. Zum Beispiel kann ein Trend zu
héheren Anzahlen von Indikatororganismen

an bestimmten Stellen darauf hinweisen,

dass (haufiger) Dichtungen oder andere
Gummi- oder Kunststoffteile ausgetauscht

werden sollten. 33
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Ein Einbezug von Bereichen in Zone

3in den Indikator-Probenahmeplan

kann hilfreich bei Untersuchungen oder
Ursachenanalysen sein, da in diesen Bereichen
wahrscheinlich fluktuierende Niveaus
verschiedener Zielbakterien auftreten,

was zu unregelmaRigen Trends fiihren kann.

Ahnlich wie bei der Auswahl von Stellen

fiir Pathogentests (siehe Kapitel 4),

sollten Indikator-Probenahmestellen mit

dem Ziel ausgewahlt werden, mégliche
Problembereiche zu finden. Es hat nicht viel
Sinn, sich vorrangig fiir Stellen zu entscheiden,
die sich leicht reinigen und desinfizieren
lassen und immer die akzeptablen Grenzwerte
erreichen. So lassen sich zum Beispiel groRe,
flache Edelstahlflachen einfacher reinigen

und desinfizieren. Diese stellen deshalb nicht
die geeignetsten Probenahmestellen dar,
insbesondere nicht, wenn es sich dabei um
die einzigen beprobten Bereiche handelt.

Bei Laufbandern mit Geweberiickseite ist
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die Reinigung und Desinfektion hingegen
schwieriger. Der Probenahmeplan sollte fir
jeden Prozessschritt eine reprasentative
Stelle beinhalten. AuBerdem sollten
Bereiche einbezogen werden, die samtliche
verschiedenen Materialarten aufweisen,
die bei der Herstellung der Anlagen
verwendet wurden.

Nach der Auswahl der Stellen, sollte Gber die
geeignete Vorrichtung zu ihrer Beprobung
entschieden werden. Wenn es sich bei der
Stelle um eine kleine Nische oder Offnung
handelt, die nur schwer zugénglich ist, kdnnte
ein Tupfer die beste Losung sein. Fir groBere
Bereiche ist ein Schwamm am besten
geeignet, da er ein effektiveres Sammeln durch
eine hohere mechanische Reibung erméglicht.
Bei flachen und einfach zu reinigenden
Oberflachen, wo eine Testmethode mit
hoherer Sensitivitat wiinschenswert ist

(da niedrigere Auszihlungen zu erwarten sind),
kann das Medium direkt mit der Oberflache in
Kontakt gebracht werden (Abbildung 1).

Abbildung 1. Beispiele firr direkten Kontakt mit dem Medium und fiir Tupferproben unter
Verwendung von 3M™ Petrifilm™ Platten
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3.3.2. Haufigkeit der Probenahme und die Anzahl der Proben

Die Haufigkeit der

Indikatorprobenahme im Rahmen eines
Umgebungsiiberwachungsprogramms

(das ublicherweise als Verifizierung
angewandt wird) sollte risikobasiert sein
und die Art des hergestellten Produkts
(verzehrfertig, kochfertig oder roh, mit
hoher oder geringer Wasseraktivitat),

den Risikograd bei jedem Prozessschritt
und andere Uberlegungen beriicksichtigen,
die sich auf die spezifische Produktionsstatte
beziehen. Zu diesen Letzteren gehéren:

Die Letalitat durch die Verarbeitung.

Die Haufigkeit von HygienemaRnahmen.
Die Merkmale der Produktionsstétte.
Das Risiko von Kreuzkontaminationen.

Die Haufigkeit produktionsbegleitender
Probenahmen héngt auch von der
mikrobiellen Empfindlichkeit des
hergestellten Produkts sowie der mikrobiellen
Belastung und der normalen Flora der
Zutaten ab.

Eine risikobasierte Probenauswabhl erlaubt es,
nur einen Teil der zur Verfiigung stehenden
Probenahmestellen zu testen und dabei
immer noch die Umgebungskontrollen und
HygienemaRnahmen verifizieren zu kénnen.

Bei einem Einsatz zur Verifizierung

des Desinfektionszyklus sollten nach

jedem Zyklus und vor dem Anfahren der
Produktion Proben genommen werden,

um eine Trendverfolgung der Ergebnisse
und eine frithe Problemidentifikation zu
ermdglichen. Wenn die Produktionsanlagen
komplex sind oder schwer zu erreichende
Bereiche aufweisen, kann es hilfreich

sein, eine Probenahme mit der laufenden
Anlage aber noch vor Produktionsbeginn
durchzufiihren. Das kann erfordern,

dass bestimmte Anlagen (zum Beispiel
Férderbander) vor der Probenahme fiir
einen bestimmten Zeitraum (zum Beispiel
15 Minuten) in Betrieb sein miissen.
Dadurch erhéht sich die Wahrscheinlichkeit,
dass mikrobielle Restpopulationen, die nach
dem Desinfizieren zurlickgeblieben sind,
fur die Probenahme erreichbar werden.

Die Probenahme sollte auch verstarkt
werden wenn Ergebnisse auRerhalb der
Spezifikationen festgestellt werden,
insbesondere im Hinblick auf Coliforme und
Enterobacteriaceae.

Dieser Abschnitt umreift Uberlegungen

zur Testhaufigkeit bei routinemaRigen
Umgebungsiiberwachungsprogrammen
(zur Verifikation), die Indikatororganismen
verwenden. Allerdings sind Tests

auf Indikatororganismen auch ein
wesentliches Werkzeug zur Validierung

von DesinfektionsmaRBnahmen, wie etwa
bei bestimmten Anlagen mit hohem Risiko.
Wie auch in anderen Kapiteln dargelegt
wird, kann die Validierung der Reinigung
und DesinfektionsmaRnahmen mehrere
Testmethoden umfassen (zum Beispiel ATP-
und Indikatortests und méglicherweise auch
Pathogentests).
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3.3.3. Datentrends, Analysen und die Festlegung eines
Ausgangswerts bei Indikatororganismen

Die quantitativen Ergebnisse, die von Tests
auf Indikatororganismen erhalten werden, sind
besonders nitzlich, da sie weiter analysiert
werden kénnen, um Ausgangsniveaus
festzulegen. Eine Datenanalyse sollte
regelmé&Rig stattfinden, um Trends und
bestimmte Probleme zu identifizieren,

damit geeignete Korrekturen und
KorrekturmaRnahmen eingeleitet werden
kénnen. Zum Beispiel kénnte mit Hilfe
haufiger Analysen der Trend zu einer
wachsenden Anzahl von Indikatororganismen
festgestellt werden, was den Bertreibern der
Anlage die Méglichkeit gibt, MaBnahmen
einzuleiten, bevor ein Fehlerzustand erreicht
wird. Langzeitanalysen kénnen auBerdem zum
Versténdnis von Saisoneffekten beitragen

und Verbesserungsmaoglichkeiten bei den
Produktionsablaufen oder beim Produkt
aufzeigen.

Die Ausgansniveaus geben an, was ein
Hygieneprogramm regelmaRig wahrend des

Produktionsprozesses oder bei einer Anlage
leisten kann. Daher kénnen sie dafiir genutzt
werden, um Ergebnisse aufzudecken, die

im Hinblick auf die Hygienewirksamkeit
auBerhalb der Spezifikationen liegen.

Ein Ausgangswert kann auf verschiedene
Weisen festgelegt werden, einschlieRlich
der Beprobung jedes Testpunkts am Ende
eines Desinfektionszyklus tiber mehrere
Zyklen hinweg. Die Ergebnisse kénnen dann
grafisch in einer Prozessregelkarte dargestellt
werden, um den Ausgangswert festzulegen
(Abbildung 2).

Es ist wichtig, dass
Standardarbeitsanweisungen (Standard
Operating Procedures, SOP) fiir Indikatortests
spezifische Anweisungen zur Trendverfolgung
beinhalten, einschlieRlich der Haufigkeit
formaler Prifungen der Indikatortestdaten.

Abbildung 2. Beispiel fiir Coliform-Auszéahlungen und einen Ausgangswert nach

HygienemaBnahmen
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3.3.4. Die Bestimmung eines Cut-Off-Niveaus fiir
Indikatororganismen

Fur jede Probenahmestelle geben. Als beispielhafte Empfehlung
sollten akzeptable Grenzwerte fiir schlagt das Almond Board of California
Indikatororganismen festgelegt werden. (Tabelle 1) die folgenden Niveaus von
Diese Schwellen lassen sich auf mehrere Indikatororganismen als erreichbar
Weisen bestimmen, einschlieBlich der und angemessen vor. Vorkommen oder
Verwendung von Ausgangswerten und Niveaus von Indikatororganismen tber
Vergangenheitsdaten. dem akzeptablen Grenzwert zeigen an,
dass Bedingungen herrschen, die zu
Nach Desinfektionsmanahmen einem Verlust der Prozesskontrolle
sollte es nur geringe Vorkommen von und méglicherweise zu einer
Indikatororganismen auf Oberflachen Produktkontamination fiihren kénnen.

Tabelle 1. Empfohlene Grenzwerte des Almond Board of California fiir mikrobiologische
Indikatoren vor und nach der Desinfektion.*

Nach Nach Warmebehandlung
Wairmebehandlung, und Desinfektion,
vor Desinfektion vor der Produktion
(cfu/40in2[250 cm?]) (cfu/40in2[250 cm?])

Quantitative Sollgrenzwert/
mikrobiologische akzeptabler
Indikatortests Grenzwert

Sollwert
Aerobe

Gesamtkeimzahl
Akzeptabel

Sollwert

Coliforme

Akzeptabel

Sollwert
Gesamtanzahl

Enterobacteriaceae
Akzeptabel

Verbesserungen bei der Desinfektion, Reparaturen von Anlagen und Anderungen der
Produktionsablaufe kénnen die Einfiihrung neuer Ausgangswerte und niedrigerer akzeptabler
Schwellenwerte erlauben.
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3.4. KorrekturmaBBnahmen aufgrund der
Ergebnisse fiir Indikatororganismen

Die Dokumentation von KorrekturmafRnahmen
sollte die ergriffenen MaRnahmen,

ihre Ergebnisse, sowie die entsprechenden
Daten und beteiligten Mitarbeiter enthalten.
Signifikante Abweichungen sollten Anlass

fir eine Neubewertung des Plans und eines
erneuten Trainings der Probenahme sein.
Sobald die KorrekturmaBnahme durchgefiihrt
wurde, sollten an strategischen Punkten

im durchgefallenen Bereich zusétzliche
Proben genommen werden, um die
Wirksamkeit der MaRnahme zu bestéatigen.
KorrekturmaRnahmen sollten erneut in
Bereichen oder bei Produktionslinien
angewendet werden, wo dhnliche
Bedingungen oder Risiken herrschen.

KorrekturmaBnahmen missen nicht immer
nur die Reaktion auf ein Durchfallen

sein. Sie kénnen auch zur Verbesserung
der Qualitat oder der Ablaufe dienen.

Produktionsbegleitende Probenahmen kénnen
auf Saisoneffekte, eine abnormale mikrobielle
Belastung oder reparaturbedirftige

Anlagen verweisen.

Betrachten Sie als Beispiel einer
Korrekturmafnahme aufgrund eines
erkannten saisonalen Effekts ein Szenario,

in dem die Auszéhlergebnisse an einem
bestimmten Punkt des Produktionsprozesses
im Winter acht Stunden benétigen,

bevor sie ein Niveau erreichen, das ein
Reinigen der Anlage erforderlich macht.

Im Sommer dauert es in dem selben Bereich
allerdings nur vier Stunden, bis die gleiche
Gesamtkeimzahl erreicht ist. In diesem

Fall kann die Prozessverbesserung darin
bestehen, die Reinigungshaufigkeit bei dieser
Fertigungslinie wahrend der Sommermonate
zu erhéhen.

3.5. Quellen von Indikatororganismen

identifizieren

Wie oben beschrieben, kommen
Indikatororganismen iiblicherweise in
Produktionsumgebungen und allgemeiner
auch in der Natur vor. Die klassischen
Quellen von Indikatororganismen

sind eine Kreuzkontamination von
auBerhalb des Produktionsbereichs

oder das Prozess- beziehungsweise
Trinkwasser. Indikatororganismen,

die in die Zonen1und 2 eingeschleppt
wurden, stammen héchstwahrscheinlich
aus Zutaten oder Rohstoffen. Bei der
Beurteilung méglicher Ursachen erhdhter
Niveaus von Indikatororganismen ist es
wichtig, alle atypischen Aktivitaten in der
Produktionsstatte wie etwa Bauarbeiten oder
die Herstellung eines neuen Erzeugnisses
in einer nahegelegenen Produktionslinie
zu bericksichtigen. Neue Aktivitaten
oder Anlagen sowie Veréanderungen der
Desinfektionsmittel oder beim Personal
kénnen ebenfalls zu erhéhten Anzahlen
an Indikatororganismen fiihren.
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Sporadische Erhéhungen der Menge an
Indikatororganismen kénnen ebenso Méngel
bei den Anlagen oder eine mangelhafte
Reinigung als Ursache haben. Anlagenmangel
kénnen Risse in Dichtungen oder Abbriiche
bei Férderbandern einschlielRen, in denen sich
eine Wachstumsnische oder eine Brutstatte
gebildet hat (Abbildung 3).

AuBerdem koénnen Biofilme entstehen und
Produkte kontaminieren, wenn Anlagen und
Maschinen nicht regelmaRig zur Reinigung
demontiert werden oder wenn es schwer

zu reinigende Bereiche gibt. Normalerweise
sollten diese Probleme bei der Validierung
der Standardarbeitsanweisungen zur
Reinigung und Desinfektion entdeckt werden.
Allerdings werden sie manchmal auch durch
Verifikationstests auf Indikatororganismen
festgestellt.
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Abbildung 3. Beispiele fiir mégliche Wachstumsnischen bei Anlagen
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3.6. Zusammenfassung

Ein robustes Programm zur den definierten akzeptablen Grenzwerten
Umgebungsiiberwachung sollte Tests auf liegt, kann auf unzureichende Reinigung
Indikatororganismen beinhalten, insbesondere und Desinfektion oder Mangel bei den
nach der Desinfektion und bei Oberflaichen Betriebsbedingungen geschlossen werden.
in den Zonen 1und 2. Die Gesamtkeimzahl Indikatortests kénnen als Friithwarnsystem
an Indikatororganismen, Coliformen und zur ldentifikation und Vorbeugung méglicher
Enterobacteriaceae kénnen zur Verifizierung Probleme durch eine Produktkontamination
dienen, dass HygienemaRnahmen wirksam dienen. Wenn Testergebnisse die

sind und dass die Betriebsbedingungen in festgelegten Kontrollwerte liberschreiten,
der Produktionsstatte unter Kontrolle sind. missen in Produktionsstatten geeignete
Das Vorhandensein von Indikatororganismen KorrekturmaRnahmen ergriffen werden,
weist nicht auf das Vorkommen von die mit ihren Ergebnissen anschlieBend zu
Pathogenen hin. Aber wenn ihre Anzahl Uber dokumentieren sind.

Mehriiber|Indikatororganismentests Kontaktieren Sie einen 3M Experten fiir die

www.3M.com/Microlndicators L SenerBiiiet Bl et
www.3M.com/Connect/Microlndicators
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Der Zweck der Umgebungsiiberwachung

von Pathogenen

Im Allgemeinen fihren Unternehmen
eine Umgebungsiiberwachung

von Lebensmittel-Pathogenen in
Produktionsstatten und anderen
lebensmittelverarbeitenden
Einrichtungen durch, um Quellen von
Umgebungspathogenen zu finden und zu
beseitigen. Dadurch wird das Risiko einer
Lebensmittelkontamination und die damit
verbundene Gefahr von Riickrufen und
von Ausbriichen lebensmittelbedingter
Erkrankungen reduziert. Programme

zur Umgebungsiiberwachung von
Pathogenen (PEM) werden daher oft

als proaktiver Ansatz zur mikrobiellen
Lebensmittelsicherheit gesehen.

Sie sind in der Lage Probleme und
Erregerquellen zu identifizieren,

bevor es zu einer Kontamination des
fertigen Lebensmittelprodukts kommt.
PEM-Programme sind vor allem

deshalb wichtig, da eine Kontamination
durch Lebensmittel-Pathogene bei
Fertigprodukten Uiblicherweise nur selten
vorkommt, weshalb Produkttests der
Fertigerzeugnisse als Strategie alleine nicht
ausreichen, um die Lebensmittelsicherheit
zu gewabhrleisten.

Insbesondere werden PEM-Programme
typischerweise (1) zur Verifikation des
gesamten Lebensmittelsicherheitssystems
(oder spezifischer Teile davon) und

(2) zur Fritherkennung méglicher

Risiken fir die Lebensmittelsicherheit
eingesetzt.! Allerdings ist das

Testen von Umweltproben
Ublicherweise kein effektiver Weg,

um Lebensmittelsicherheitspraktiken,
vorgeschriebene Programme und
»hicht-prozesshafte praventive
Kontrollen“ (zum Beispiel
Standarddesinfektionsverfahren [SSOP])
zu validieren. Das liegt daran, dass die
Abwesenheit von Pathogenen zu der
Schlussfolgerung fiihren kénnte, dass eine
Kontrollstrategie wirksam war, obwohl
das Zielpathogen vor der Umsetzung der
Strategie (zum Beispiel Desinfektion)
tatsachlich gar nicht vorhanden war.
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Das Validieren von HygienemaRnahmen
und anderer Kontrollstrategien erfordert
Uiblicherweise den Einsatz mehrerer
Ansatze zur Umgebungsiiberwachung,
einschlieRlich ATP-Tests zur Validierung
der Reinigung und Gesamtkeimzahl-
Methoden zur Validierung der
Desinfektion. Oft werden diese Tests durch
Pathogentests erganzt, um spezifische
Brutstatten zu finden, in denen das
Pathogen tiberleben und wachsen kann.
Der Prozess, spezifische Brutstatten
oder Nischen aufzuspiiren (zum Beispiel
als Teil einer Validierung oder ahnlicher
MaRnahmen), wird oft als Seek and
Destroy-Technik bezeichnet.?

AuRer zur Validierung und Verifizierung
wird das Testen von Umweltproben

auf Pathogene auch zur Analyse der
eigentlichen Ursachen verwendet.

Ein weiterer Einsatzbereich ist die
Verifizierung, dass eingeleitete
KorrekturmaRnahmen bei spezifischen,
durch Pathogene verursachten Problemen
Wirkung zeigen. Diese MaRBnahmen kénnen
Teil von Ursachen- und Monitoring-
Untersuchungen sein.

Am hé&ufigsten werden PEM-Programme

in Produktionsstatten verzehrfertiger
Produkte verwendet. Aber sie werden auch
zunehmend in Abpackbetrieben eingesetzt,
oft mit dem Ziel L. monocytogenes zu
kontrollieren. Sie sind auch von Nutzen,
um Strategien zur Pathogenkontrolle in
anderen Einrichtungen zu verifizieren,

die mit verzehrfertigen Lebensmitteln
umgehen, wie etwa GroRkiichen, die
Hochrisikogruppen bewirten.

Es gibt eine Anzahl wichtiger
branchen- und produktspezifischer
Anleitungsdokumente zur Umsetzung
eines PEM-Programms (insbesondere
im Hinblick auf Listeria), die zu Rate
gezogen werden sollten (Tabelle 1).
Diese Anleitungsdokumente bieten
Ublicherweise eine detailliertere
Darstellung, die weit tiber den Inhalt
dieses Handbuchs hinaus geht.
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Umgebungsiiberwachungsprogramms im Hinblick auf Pathogene.

Titel des Dokuments

Dairy Pathogen Manual ®

Organisation

Dairy Food Safety
Victoria (Australien)

Zielbranche

Milchprodukte

Salmonellen und
L. monocytogenes

Listeria monocytogenes

lethality Exposed Ready-to-
Eat Meat and Poultry
Products &

Food Safety and
Inspection Service

Lebensmittel

Guidance on Environmental (L Verzehrfertige
o . Manufacturers . L. monocytogenes
Monitoring and Corrective Association Lebensmittel
Actions in At-Risk Foods 4
Control of L:ftena o) ol B )
monocytogenes in Ready- .. . Verzehrfertige
. Administration der . L. monocytogenes
to-Eat Foods: Guidance .. Lebensmittel
Vereinigten Staaten
for Industry °
Control of Listeria Innovation Center
monocytogenes: Guidance for for U.S. Dair Milchprodukte L. monocytogenes
the U.S. Dairy Industry © - Y
Guidance on Environmental
Monitoring and Control United Fresh Frischware T ——
of Listeria for the Fresh Produce Association : Ty
Produce Industry 7
FSIS Compliance Guideline:
Controlling Listeria U.S. Department
monocytogenes in Post- of Agriculture Verzehrfertige . ETEEEECE
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2.2. Problematische Pathogene und
ihre Bedeutung in Einrichtungen zur

Lebensmittelverarbeitung

Wahrend eine bedeutende Anzahl an
Lebensmittel-Pathogenen Krankheiten
auslosen konnen, gibt es nur wenige Erreger,
bei denen lebensmittelbedingte Erkrankungen
oder Ausbriichen auf Quellen in der
Lebensmittelherstellung und -verarbeitung
zuriickgehen. Zu den Schlisselpathogenen bei
PEM-Programmen gehdren L. monocytogenes,
bei dem ublicherweise auf alle Listeria spp.
getestet wird, anstatt nur auf eine Spezies, L.
monocytogenes und Salmonellen. AuRerdem
stellen Umgebungsquellen von Cronobacter
spp. ein Problem bei der Herstellung
pulverférmiger Sduglingsnahrung dar.

Listeria
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Auch wenn hier nicht im Detail darauf
eingegangen werden kann, soll erwahnt
werden, dass Umgebungen, in denen
Lebensmittel verarbeitet werden, als Quelle
noch weiterer Lebensmittel-Pathogene dienen
kénnen, wie etwa gramnegativer Erreger
aus der Familie der Enterobacteriaceae
(zum Beispiel pathogene E. coli wie
enterohdmorrhagischer E. coli [EHEC]) oder
sogar Yersinia. Deswegen schlieRen einige
Betriebe pathogene E. coli als Ziele in ihre
PEM-Programme ein.

Salmonellen
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Listeria und Listeria monocytogenes

Listeria ist eine Bakteriengattung, die zum
Jahr 2016 17 Spezies umfasst. Neun Listeria
wurden seit 2009 neu beschrieben.®
Genomische und phénotypische Daten
definieren eindeutig eine Gruppe von

sechs Spezies (Listeria sensu strictu)

die gemeinsame phanotypische Merkmale
haben (zum Beispiel die Fahigkeit bei
niedrigen Temperaturen zu wachsen). Diese
Gruppe beinhaltet das Humanpathogen
Listeria monocytogenes. Die anderen

11 Spezies (Listeria sensu lato) fallen in

drei verschiedene Gruppen, bei denen
vorgeschlagen wurde, dass sie eigentlich drei
verschiedene Gattungen darstellen, die sich
von Listeria sensu strictu unterscheiden.®
Listeria-Tests weisen nahezu immer alle
Mitglieder von Listeria sensu strictu nach.
Aber bei Listeria sensu lato ist dies nicht
immer der Fall. Es ist wichtig, eine Methode
auszuwahlen, die darauf gepriift wurde, dass
sie diese Spezies nachweisen kann.”®

Auch wenn L. monocytogenes ein
Problemerreger ist, testen PEM-
Programme Ublicherweise auf Listeria
spp., was bedeutet, dass ein positives
Testergebnis das Vorhandensein einer
Listeria-Spezies nachweist, bei der nicht
sicher ist, ob es sich um L. monocytogenes
handelt. Ein umsichtiger Ansatz ist die
Identifikation von (1) Bedingungen, die ein
Vorhandensein oder ein Einschleppen von
L. monocytogenes ermdglichen und (2) von
Brutstatten, die L. monocytogenes forderlich

Salmonellen

Die Gattung Salmonellen umfasst zwei
Spezies, Salmonella enterica und Salmonella
bongori. PEM-Tests in Produktionsstatten,

in denen Salmonellen als Gefahr identifiziert
wurden, die recht wahrscheinlich aus
Umgebungsquellen tbertragen wird,

visieren fast immer Sa/monella spp. an, indem
Tests verwendet werden, die beide Spezies
nachweisen.

Wihrend man bei Salmonellen
klassischerweise davon ausgeht, dass es

sich dabei um einen fakal tbertragenen
Erreger handelt, gibt es klare Belege, dass die
Umgebung in Lebensmittelproduktionsstatten
und anderen Einrichtungen, wo mit

sind. Allerdings kann ein Bereich, der positiv
auf die Spezies Listeria getestet wurde,
auch von L. monocytogenes befallen sein.
Daher miissen nachfolgende Manahmen
auf jeden positiven Befund von Listeria so
durchgefiihrt werden, ,als ob der Bereich
positiv auf L. monocytogenes getestet
worden wiare“. Wenn diesem Ansatz
konsistent und angemessen gefolgt wird,
stellt er ein verninftigeres Herangehen
an die Lebensmittelsicherheit und die
Umgebungsiiberwachung dar als ein
spezifischer Test auf L. monocytogenes.

Es gibt allerdings besondere Situationen,

wo ein Testen von Umweltproben zum
spezifischen Nachweis von L. monocytogenes
angebracht sein kann. Zum Beispiel im
Rahmen einer Ursachenuntersuchung,

die wegen eines Fertigprodukts eingeleitet
wurde, bei dem L. monocytogenes festgestellt
wurde. In diesem Zusammenhang ist es
wichtig zu betonen, dass Anséatze zum Testen
von Fertigerzeugnissen auf Listeria spp. oder
L. monocytogenes sich je nach Land oder
Region deutlich unterscheiden kénnen. In den
Vereinigten Staaten testet man zum Beispiel
fast immer auf Listeria monocytogenes und
nicht auf Listeria spp., da Aufsichtsbehoérden
Ublicherweise die Speziation von Listeria

spp. erwarten, die aus verzehrfertigen
Lebensmittelprodukten isoliert wurden.

In anderen Landern allerdings kann die
Priifung von Fertigprodukten auf Listeria spp.
den ublicheren Ansatz darstellen.

Nahrungsmitteln umgegangen wird, ebenfalls
bedeutende Quellen von Salmonellen

sein kénnen. Dies gilt insbesondere fir
trockene Umgebungen, ist aber nicht darauf
beschréankt. Es wurde beispielsweise gezeigt,
dass Salmonellen mindestens 10 Jahre lang

in trocknen Lebensmittelproduktionsanlagen
verbleiben kénnen." Deswegen ist die
Identifizierung von Salmonellen-Brutstatten
wichtig fir bestimmte Produktionsanlagen,
die verzehrfertige Lebensmittel herstellen.
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Huten Sie sich vor einer
Quadratzoll- oder cm?-
Mentalitat

Viele Schulungsmaterialien und

sogar Anleitungsdokumente von
Behérden geben einen bestimmen
Bereich an, der bei einer Pathogen-
Umgebungsiiberwachung beprobt
werden sollte. Dabei werden

oft Bereiche von 12 mal 12 Zoll

oder 30 mal 30 Zentimetern

genannt.® Diese Empfehlungen

sind allerdings problematisch,

da so gut wie alle potenziellen

Nischen, die im Rahmen eines
Umgebungsiiberwachungsprogramms
beprobt werden sollten, nicht rechteckig
oder gar flach sind. Denken Sie an hohle
Tischbeine, Laufrollen, Bodenritzen oder
Bereiche, an denen FuRBbdden an Wande
stoRRen.

Deswegen ist es wichtig, ein Training fir
die Probenahme anzubieten, bei dem
betont wird, wie entscheidend es ist,
potenzielle Nischen in unregelmaRigen
Bereichen zu beproben — anstatt

nur flache Oberflaichen. Manchmal
kann eine gute Probenahmestelle

aus 600 Zentimetern (6 Metern)

eines Bodenrands bestehen,

der 0,5 Zentimeter breit ist. Oder sie
umfasst alle Oberflachen eines hohlen
Tischbeins, die fiir eine Probenahme
erreichbar sind.
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Cronobacter

Die Gattung Cronobacter (friiher
Enterobacter sakazakii) wurde

aufgrund fortlaufender genotypischer
und phanotypischer Untersuchungen
verschiedener neu entdeckter Stamme
Uber die letzten Jahrzehnte hinweg
erweitert.>”® Es wurde gezeigt, dass die
Quellen von Cronobacter vorwiegend
pflanzliche Matrizen (Mais, Soja, Weizen,
Reis, Krauter, Gewiirze) sowie Milchpulver
und pulverférmige Sauglingsnahrung

sind.” Die Spezies Cronobacter

ist ein opportunistischer Erreger,

der nachgewiesenermalen die Ursache
von lebensbedrohlichen Krankheiten
bei Neugeborenen, Kleinkindern und
immungeschwiéchten alteren Menschen
sein kann.

Bei Neugeborenen und Kleinkindern war
vor allem die Kontamination pulverférmiger
Sauglingsnahrung die Infektionsursache.
Dabei kam es weltweit zu zahlreichen
Ausbriichen und den damit verbundenen
Produktriickrufen von Sauglingsnahrung.”®
AuRer vom fertigen Produkt wurde
Cronobacter auch von Milchpulver und

aus Umgebungen von Produktionsstatten
fir pulverférmige Sauglingsnahrung

isoliert (einschlieBlich von Rollentrocknern,
Trockentiirmen und Tankerladerampen) und
es wurde nachgewiesen, dass es in diesen
Umgebungen aufgrund seiner Bestandigkeit
gegeniiber Austrocknung und seiner
Fahigkeit Sprihtrocknungen zu tiberstehen,
Uber lange Zeitraume tberleben kann.*®17
Die Uberwachung von Milchpulver und
Produktionsanlagen von pulverférmiger
Sauglingsnahrung im Hinblick auf
Cronobacter ist von zentraler Bedeutung,
um eine Kontamination des fertigen Produkts
zu verhindern. Aufgrund der Anderungen

in der taxonomischen Klassifikation ist

es besonders wichtig, eine Methode
auszuwahlen, die verlasslich alle Spezies von
Cronobacter nachweist.®
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Die Entwicklung eines
Probenahmeprogramms in Hinblick auf
Pathogene zur Verifizierung von Strategien
zur Kontrolle von Umgebungspathogenen

Dieser Abschnitt konzentriert sich

auf die Entwicklung eines PEM-
Programms zur Verifikation von
Sicherheitssystemen. Er wird nicht auf
Probenahmestrategien zur Validierung
von Lebensmittelsicherheitsprogrammen,
vorgeschriebenen Programmen und
nicht-prozesshaften vorbeugenden
Kontrollen (wie sanitiren Prozeduren)
eingehen, da dies iiblicherweise eine
Kombination mehrerer Testansatze wie
ATP- und Gesamtkeimzahl-Tests sowie
moglicherweise Krankheitserregertests
umfasst. Die Entwicklung eines PEM-
Programms und eines damit verbundenen
Probenahmeplans beinhaltet mehrere
Schritte. Ein mégliches, nach Schritten
gegliedertes Rahmenwerk dafiir ist in
Tabelle 2 aufgefiihrt. Allerdings muss dieser
Rahmen fir einzelne Produktionsstatten
Ublicherweise verfeinert und

erweitert werden.

Es ist wichtig, zu verstehen, dass eine
der Hauptherausforderungen eines
PEM-Programms daraus resultiert,

dass die Einzelheiten der Probenahmen,
einschlieRlich des Drucks, der auf

einen Schwamm ausgeiibt wird,

sowie die spezifischen Bereiche, die
getestet werden sollen (zum Beispiel

eine Bodenritze im Gegensatz zu einer
angrenzenden Bodenflache ohne Risse)
einen groRen Einfluss darauf haben
kénnen, ob Pathogene entdeckt werden.
Deswegen muss der Probenahmeplan und
das gesamte PEM-Programm so ausgelegt
sein, dass nicht versehentlich oder
absichtlich Anreize fir die Probensammler
gesetzt werden, keine Proben zu nehmen,
die einen positiven Pathogenbefund
liefern wirden.

So fiihrt beispielsweise das Festsetzen von
numerischen Zielen oder die Festlegung
einer Kennzahl fiir den Prozentsatz
positiver PEM-Proben méglicherweise
dazu, dass keine Proben gesammelt
werden, die wahrscheinlich positiv getestet
wiirden. Das Ziel eines PEM-Programms
ist es, Pathogenkontaminationen in der
Produktionsumgebung zu finden und zu
beseitigen. Dieses Ziel kann nicht erreicht
werden, wenn ein Anreiz besteht, keine
positiven Proben zu sammeln.
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Tabelle 2. Wesentliche Schritte bei der Entwicklung eines PEM-Programms

Das Team sollte funktionsiibergreifend zusammengesetzt sein.
Zusammenstellung eines Zumindest sollte es Mitarbeiter aus der Qualitatssicherung,
PEM-Teams einen Mikrobiologen, und Représentanten des Hygiene- und
Anlagenmanagements umfassen.
Zusammenstellung Dies umfasst Bodenpléne, Details zu Anlagen und deren Stellplatz,
von Dokumenten PEM-Ergebnisse, die zuvor in der selben Produktionsstatte
2 und Informationen, protokolliert wurden, andere Umgebungsprogramme,
die zur Entwicklung die bereits umgesetzt sind (zum Beispiel ATP-Tests) sowie
des PEM-Programms Daten zur Validierung der Lebensmittelsicherheitsprogramme
bendétigt werden (wenn vorhanden).
Identifizieren von . .
.o Das sollte auch das Auffinden von Anleitungsdokumenten
behérdlichen und X K .
3 " beinhalten, die von Behérden und Branchenexperten
Kundenanforderungen fir herausgegeben wurden
das PEM (falls zutreffend) o :
Dies beinhaltet Zielorganismen, Testverfahren,
Festlegung der Probenahmestellen, Testhaufigkeit, die Anzahl der Proben,
4  Schliusselparameter des die wéchentlich oder monatlich gesammelt werden sollen, Zeit
PEM-Programms und Tag der Probenahme und das Testlabor (betriebsintern oder
Drittlabor).
Dazu gehéren ein Protokollierungssystem,
. . Standardarbeitsanweisungen und schriftliche Richtlinien
Entwicklung einer . . i .
. fur FolgemaRBnahmen bei positiven Ergebnissen
5 geschriebenen . .
X (KorrekturmaRnahmen). Alle Aufgaben miissen bestimmten
Dokumentation .
Personen zugeordnet werden und diese Zuordnung muss
schriftlich festgehalten werden.
Dies beinhaltet Standardarbeitsanweisungen fir das Training
6 Training der sowie Protokolle fiir das Training und die Testergebnisse.
Probensammler Das Training sollte so durchgefiihrt werden, dass es von allen
Mitarbeitern leicht nachvollzogen werden kann.
Eine regelmaRige Uberpriifung von Probenahmeplanen,
Ergebnissen und KorrekturmaRnahmen sollte alle sechs bis
zwolf Monate stattfinden. Daran muss das gesamte PEM-
Team beteiligt sein (Schritt 1). Das kann eine regelméRige
e " (zum Beispiel jahrliche) PEM-Probenahme beinhalten, die von
Regelmé&Rige Prifungen . g .
7 einer unabhéngigen oder auBenstehenden Gruppe durchgefiihrt
festlegen . Lo . .
wird (zum Beispiel Consultants oder ein professionelles
Lebensmittelsicherheitsteam). Bei dieser sollte ein groRer Satz
Umweltproben gesammelt werden, um zu bewerten, ob der
eingefiihrte routinemaRige Probenahmeplan fir die Entdeckung
der Zielpathogene geeignet ist.

Nahezu alle PEM-Programme nutzen bei

der Erstellung des Probenahmeplans das
Konzept verschiedener Probenahmezonen.

In den meisten Landern und Regionen werden
Probenahmestellen in Produktionsstétten einer
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Zoneneinteilung und Auswahl der Probenahmestellen

von vier Zonen (siehe Abbildung 1) zugeteilt.
Zone 1reprasentiert die Oberflichen

mit Lebensmittelkontakt (das heif3t,
Oberflachen, die direkt in Beriihrung mit
einem offenliegendem, verzehrfertigen
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Lebensmittel kommen), wahrend Zone 4 fiir
Bereiche auRerhalb der Produktionsumgebung
steht (wie Umkleiden, Laderampen

und so weiter).>5 |n einigen Landern

werden Probenahmestellen in drei Zonen
unterteilt. Bei dieser Herangehensweise
werden Ublicherweise die Zone 2 und

3 der Vier-Zonen-Aufteilung zu einer Zone
zusammengefasst.

Die Zuordnung von Probenahmestellen
zu Zonen ist nicht immer vollig eindeutig.
Zum Beispiel wiirde man Oberflaichen
Uber offenliegenden verzehrfertigen

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung —

Lebensmitteln, bei denen davon auszugehen
ist, dass Kondenswasser auf die Lebensmittel
herabtropfen kann, Gblicherweise als Zone
1ansehen. Allerdings kénnten sie auch als Zone
2 klassifiziert werden, wenn die Einteilung in
einer Periode mit geringer Luftfeuchtigkeit
vorgenommen wird, in der es zu keiner
sichtbaren Kondensation kommt und in der
das Team, sich einer méglichen Kondensation
auch nicht bewusst ist. Abfliisse wiederum
werden Ublicherweise als Zone 3 klassifiziert.
Jedoch kdnnte man Abflisse, die sich direkt
unter Oberflachen mit Lebensmittelkontakt
befinden, auch der Zone 2 zuordnen.

Abbildung 1. Probenahmezonen bei der Umgebungsiiberwachung

ZONE 1

Flachen mit Lebensmittelkontakt
(Aufschnittmaschinen, Schalmaschinen, Abfiillmaschinen,
Einfulltrichter, Siebe, Forderbander, Luftgeblase, die
Hande von Mitarbeitern, Messer, Regale, Arbeitstische)

ZONE 2

Flachen ohne Kontakt zu Lebensmitteln, die sich
aber in der Nahe von Lebensmitteln und Flachen
mit Lebensmittelkontakt befinden

(Rahmen und AuRenflachen von Produktionsanlagen,
Kiihleinheiten, Bedienfelder, Schalter)

-

ZONE 3

Weiter entfernte Flachen ohne Lebensmittelkontakt
innerhalb oder in der N&he des Produktionsbereichs

(Gabelstapler, Sackkarren, Rollwagen, Rader,

Beliiftungsabdeckungen, Schlauche, Wénde, Béden, Abfliisse)

ZONE 4

Flachen ohne Lebensmittelkontakt auRerhalb des
Produktionsbereichs

(Umkleiden, Kantinen, Zugangswege, Laderampen,
Lagerbereiche fiir Endprodukte, Wartungsbereiche)
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Der erste Schritt beim Entwurf eines PEM-
Programms ist tiblicherweise die Auswahl
méglicher Stellen zur Uberwachung. Das Ergebnis
dieses Arbeitsschrittes ist im Allgemeinen

eine Hauptliste aller Probenahmestellen,

wobei jede davon eine individuelle Kennung
erhalt. Dabei sollten ausreichend genaue
Beschreibungen enthalten sein, um
sicherzustellen, dass man bei nachfolgenden
Probenahmen an der gleichen Stelle das
Vorgehen reproduzieren kann. Vorzugsweise
sollte diese Liste in einer geeigneten Datenbank
erstellt und gepflegt werden, die auch mit
anderen Datenbanken wie Labor-Informations-
und Management-Systemen (LIMS) kompatibel
ist. Die Auswahl der Probenahmestellen
beinhaltet tiblicherweise ein Durchgehen

der gesamten Produktionsstatte seitens des
PEM-Teams (Tabelle 2, Schritt 1), um die
Probenahmestellen zu identifizieren. Dieses
sollte schwer zu reinigende Bereiche, potenzielle
Nischen, Brutstatten sowie stark frequentierte
Bereiche und Gange umfassen, die zur
Pathogeniibertragung in der Produktionsstatte
beitragen kénnen.

Da eine Demontage von Anlagen zur Beprobung
von tatséachlichen Brutstatten bei routineméaRigen
Probenahmen zur Verifikation nicht durchfiihrbar
ist, kbnnen Unternehmen stattdessen
reprasentative Probenahmestellen auswahlen,
die in der Nahe von potenziellen Brutstatten
liegen oder an diese angrenzen. Die Probenahme
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der tatsachlichen Brutstatten nach einer
Demontage der Anlage wird Ublicherweise zur
Validierung der Probenahmen oder im Rahmen
einer Seek and Destroy-MaRnahme durchgefihrt,
die aufgrund positiver Befunde bei Proben zur
Verifikation eingeleitet wurde.

Jede Probenahmestelle wird einer Zone
zugeordnet. Die Definition der Zonen kann
sich je nach Land, Region oder sogar nach
einzelnen Aufsichtsbehérden unterscheiden.
Der Probenahmeplan sollte eine schriftliche
Definition fiir jede bestimmte Zone enthalten.
Es ist wichtig, zu beachten, dass nicht
notwendigerweise bei jeder Probenahme
Proben von allen zur Verifikation ausgesuchten
Stellen genommen werden, die sich auf der
Hauptliste befinden.

Zum Beispiel wire es fur eine mittelgroRe
Lebensmittel-Produktionsstatte nicht unublich,
auf der Hauptliste 400 bis 500 Stellen
verzeichnet zu haben, wahrend pro Woche

40 bis 50 davon beprobt werden. Allerdings

ist es wichtig, den Personen, die fiir die
Probenahme verantwortlich sind, die Freiheit
zu lassen, wenigstens einige Proben von
Bereichen zu sammeln, die nicht auf der Liste
der Probenahmestellen stehen. So kénnen sie
Proben aus Hochrisikostellen wie Wasserpfiitzen,
Ruckstaus von Abfliissen oder neuen
Bodenritzen hinzufiigen, die ihnen wahrend der
Probenahme auffallen.

Haufigkeit der Probenahme und die Anzahl der Proben

Die Standardempfehlung fiir die Testhaufigkeit
und die Anzahl der Proben lautet, dass beides
risikobasiert festgelegt werden sollte.

Diese Definition ist nicht sehr hilfreich,

da es wohl, wenn Uberhaupt, nur wenige
Anleitungsdokumente geben diirfte,

die genau beschreiben, wie Risiken durch
Umgebungserreger quantitativ zu bewerten
sind. Im Allgemeinen wiirde man Anlagen,

wo verzehrfertige Lebensmittel der Umgebung
ausgesetzt sind, ein hohes Risiko zuordnen und
mindestens eine wdchentliche Probenahme

im Hinblick auf die Zielpathogene festlegen.
Insbesondere wiirde Listeria ein Zielpathogen
fir eine wochentliche Probenahme in jeder
Produktionsstatte darstellen, die entweder
verzehrfertige Nahrungsmittel herstellt,

die ein Wachstum von Listeria erméglichen
(zum Beispiel Kase, fliissige Milch, verzehrfertige
Feinkostfleischwaren oder Meeresfriichte),
oder die Lebensmittel produziert, die mit
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Listeriose-Ausbriichen in Verbindung
gebracht wurden, unabhéngig davon, ob diese
Ublicherweise ein Wachstum erméglichen
oder nicht (ein gutes Beispiel fiir Letzteres

ist Eiscreme).

Die Haufigkeit der Probenahme kann auf einmal
im Monat (in seltenen Fallen auch weniger)
reduziert werden, wenn es fundierte Belege gibt,
dass nur ein geringes Risiko einer Kontamination
durch Listeria besteht. Zum Beispiel kénnte bei
einer sehr kleinen Produktionsstatte, wo seltener
als drei bis vier Tage in der Woche produziert
wird, auch eine niedrigere Probenahmefrequenz
gerechtfertigt sein. In dhnlicher Weise kénnte
bei Betrieben, die verzehrfertige Lebensmittel
herstellen, die in der Verpackung eine
listeriozidale Behandlung durchlaufen und

kein Wachstum von Listeria ermoglichen,
akzeptabel sein, dass Probenahmen seltener als
einmal pro Woche stattfinden.



Cornell University

Salmonellen wiren ein Zielpathogen fiir
eine wochentliche Probenahme bei jeder
Produktionsstétte, die verzehrfertige
Produkte herstellt, die der Umgebung der
Fertigungsanlage ausgesetzt sind und zuvor
entweder mit Salmonellose in Verbindung
gebracht wurden oder mit Ausbriichen oder
Kontaminationen, die sich auf Quellen in den
Produktionsstétten zurtickverfolgen lieBen.
Betriebe, die Ublicherweise verpflichtet sind,
einen strikten Probenahmeplan im Hinblick
auf Salmonellen mit wéchentlicher Beprobung
umzusetzen, beinhalten, ohne darauf
beschrankt zu sein, Produktionsstatten von
Schokolade, Getreideflocken, Milchpulvern
und von zahlreichen anderen verzehrfertigen
Lebensmitteln mit geringer Feuchtigkeit.
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Genau wie in Hinsicht auf die Haufigkeit der
Probenahme gibt es, wenn tiberhaupt, wohl nur
sehr wenige Empfehlungen, wie viele Proben

im Rahmen eines PEM-Programms genommen
werden sollten — abgesehen davon, dass die
Anzahl ,risikobasiert” festgelegt werden sollte.
Eines der wenigen Dokumente zur Haufigkeit
der Probenahme ist das Anleitungsdokument
des United States Department of Agriculture
Food Safety and Inspection Service (USDA FSIS)
zu Listeria, in dem vorgeschlagen wird, im
Rahmen einer einzelnen Probenahme bei

jeder Produktionslinie drei bis finf Proben von
Oberflichen mit Lebensmittelkontakt (Zone 1)
zu sammeln.® Die Haufigkeit der Probenahme
kénnte dabei von wochentlich bis zu halbjahrlich
(bei Betrieben mit sehr niedrigem Risiko)
variieren (Tabelle 3). Allerdings wird in diesem
Dokument nur die Zone 1(Oberflichen mit
Lebensmittelkontakt) behandelt.

Tabelle 3. Beschreibung der Probenahmehéufigkeit fir verschiedene Lebensmittelproduktionsstatten,
wie sie von der USDA FSIS klassifiziert wird®

Alternativen
nach USDA
FSIS

Beschreibung
der
Alternativen

GroRe nach
HACCP-
Klassifizierung

Produktionsvolumen/

Minimale Testhaufigkeit von
Lebensmittelkon-
taktflichen (Hinweis: Pro
Produktionslinie sollten 3-5
Proben genommen werden)

Tag (US-Pfund)

Alternative 1

2 Mal/Jahr/Produktionslinie

PLT & AMAP k. A. k. A.
(Alt. 1) & (alle 6 Monate)
Alternative 2 4 Mal/Jahr/Produktionslinie
i Nur PLT k. A. k. A.
Wahl 1 (Alt. 2a) ur (vierteljahrlich)
Alternative 2 4 Mal/Jahr/Produktionslinie
g Nur AMAP k. A. k. A.
Wahl 2 (Alt. 2b) ur (vierteljshrlich)
Alternative 3 Nur
(Alt. 3); keine Desinfektion KA KA 1Mal/Monat/
Feinkost oder (weder PLT o o Produktionslinie (monatlich)
keine Hotdogs noch AMAP)
. 1Mal/Monat/
Sehils [aSotC Produktionslinie (monatlich)
Alternative Nur 2 Mal/Monat/
3 (Alt. 3); Desinfektion Klein 6.001-50.000 Produktionslinie
Feinkost oder (weder PLT (alle 2 Wochen)
Hotdogs noch AMAP) 4 Mal/Monat/
GroR 50.001->600.000 Produktionslinie

(wdchentlich)

Abbildungslegende: Postletale Behandlung (Post-Lethality Treatment, PLT): Ein Prozess, der angewandt
wird, um das Vorkommen von L. monocytogenes im Produkt zu reduzieren oder zu beseitigen.

Beispiele beinhalten Pasteurisierung und Hochdruckverarbeitung. Antimikrobieller Wirkstoff oder
Prozess (Antimicrobial Agent or Process, AMAP): Ein Wirkstoff oder Prozess, der verwendet wird,

um das Wachstum von L. monocytogenes im Produkt einzuschrdnken oder zu unterdriicken.
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Korrektur-
mafnahmen aufgrund
der Testergebnisse fir
Pathogene

Fir ein routinemaRiges Verifizierungsprogramm,
wie es her beschrieben wird, ist es wesentlich,
dass in Hinblick auf die KorrekturmaBnahmen ein
klarer schriftlicher Plan und ein Uberblick existiert.
Diese Pléane sollten folgende Details enthalten:

Die Mindestanzahl an Vektorproben, die

nach einem anfanglichen positiven Befund
gesammelt werden sollen, einschlieRlich eines
Protokolls, welches das spezifische Vorgehen
bei der Vektorprobenahme festlegt.

Die Verfahren zur griindlichen Reinigung im
Anschluss an ein positives Testergebnis.

Die Verfahren, die zur Analyse der eigentlichen
Ursachen verwendet werden sollen,
einschlieBlich von Einzelheiten zu dem Team,
das diese Analysen durchfiihren soll.

Die Verfahren, die angewendet werden
sollen, um die Ergebnisse in Korrektur- und
VorbeugemaRnahmen (CAPA) zu iiberfiihren.
Das beinhaltet auch Festlegungen, wie diese
MaRnahmen abgeschlossen werden sollen.

Die Stellen fiir Vektorprobenahmen sollten

so ausgewahlt werden, dass sie Bereichen
entsprechen, die Quelle der anfanglichen positiven
Befunde sein kdnnten. Das kénnten zum Beispiel
nahegelegene mogliche Brutstétten sein: Bereiche,
wo Béden und Winde aufeinandertreffen,

an der Decke angebrachte Auffangwannen

oder Verkehrswege, die sich mit der Stelle des
urspriinglichen positiven Befundes kreuzen und

zu welcher der Organismus mdglicherweise
Ubertragen wurde.

Wenn routinemaRige (fiir die Verifizierung
bestimmte) Umgebungsproben

verwendet werden, um ein validiertes
Lebensmittesicherheitsprogramm, ein
vorgeschriebenes Programm oder eine
nicht-prozesshafte vorbeugende Kontrolle

(zum Beispiel Standardhygieneverfahren oder
DesinfektionsmaRnahmen) zu verifizieren,
sollte der schriftliche Plan auch Einzelheiten zu den
Verfahren enthalten, die zur Neuvalidierung der
betroffenen nicht-prozesshaften vorbeugenden
Kontrollen angewandt werden sollten.
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Testen der Luft auf Pathogene

Eine haufig gestellte Frage ist, ob man die
Luft auf Pathogene testen sollte. Anders als
bei Schimmelsporen, gibt es keinen Beleg,
dass vegetative pathogene Bakterien in
Lebensmittelproduktionsstatten Gber

die Luft Gibertragen werden. Allerdings
kénnen Aerosole (extrem feine und kleine
Wassertropfen, die in der Luft schweben)
in Fertigungsstéatten Uberaus effektive
Ubertrager von Pathogenen darstellen.

Die Verwirrung uber die unterschiedliche
Rolle von Luft und Aerosolen erklart
moglicherweise, warum so haufig Fragen
zur Probenahme von Luft fir Pathogentests
gestellt werden.

Um die Beteiligung von Aerosolen

an der Pathogenibertragung in einer
Produktionsstéatte zu prifen, wére es
sinnvoller, die Ablagerungsstellen von
Aerosolen zu untersuchen, anstatt die

Luft zu testen. Die Minimierung der
Aerosolbildung (zum Beispiel, indem man aus
Produktionsanlagen Hochdruckschlduche
entfernt und wahrend der Produktion

die Verwendung von Wasser minimiert)

ist essenziell zur Reduktion der
Pathogeniibertragung in Produktionsstatten.

Ein andere potenzielle Quelle fur
Pathogene, die mit Luft in Verbindung
steht, ist Hochdruckluft. Luftschlauche
kénnen Nischen fiir Pathogene sein.

Daher kénnte ein Testen der Hochdruckluft
in Produktionsstatten angeraten sein,
insbesondere, wenn diese eingesetzt wird,
um Kontaktflachen von Lebensmittelresten
zu séubern.
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Die Identifikation von Erregerquellen und
die Entwicklung vorbeugender Kontrollen

Ein wesentlicher Teil eines PEM-Programms
ist das Auffinden von Brutstatten, in denen
die tatsachlichen Pathogene iiberleben
und wachsen kénnen — Ublicherweise,

da sie dort vor Desinfektionsmitteln
geschitzt sind. Das Ziel der
Lebensmittelsicherheit ist es, wahrend der
Validierung von DesinfektionsmaRnahmen
Wachstumsnischen (das heiRt, Bereiche,
die allgemeines bakterielles Wachstum
férdern) und potenzielle Brutstatten

zu finden und zu eliminieren, bevor

sie kontaminiert werden kénnen.
RoutinemaRige PEM-Programme zur
Verifikation dienen dazu, die Wirksamkeit
von DesinfektionsmaBnahmen und anderer
vorbeugender Kontrollen, die eingefiihrt
wurden, zu bestatigen.

Das anfangliche Ziel des PEM-Programms
ist das Finden und Eliminieren von
Brutstatten in Bereichen, wo das Produkt
offen liegt. Es ist allerdings méglich,

dass Nischen wahrend der Validierung
(und nachfolgender Seek and Destroy-
MaRnahmen) unentdeckt bleiben, da

sie manchmal nur durch fortlaufende
Probenahmen zur Verifikation gefunden
werden. Ein Beispiel dafiir wére eine
Nische, die zur Zeit der Validierung noch
nicht vorhanden war, sich dann aber

Uber den Lauf der Zeit herausgebildet
hat. AuBerdem kénnen Bereiche, die
urspriinglich nicht als potenzielle
Nischen oder Brutstatten in Frage kamen,
schlieRlich zu Nischen oder Brutstatten
werden, da sich Anlagen und Gerateteile
wie Dichtungen abnutzen.

Gut ausgelegte und umgesetzte PEM-
Programme zur Verifizierung sollten

diese Art von Problemen entdecken
kénnen. Allerdings kann der Nachweis

der tatséchlichen Erregerquelle

manchmal behindert werden, wenn die
FolgemaBnahmen nach einem anfénglichem
positivem Befund (zum Beispiel
Vektorprobenahmen, griindliche Reinigung)
nicht korrekt durchgefiihrt werden.

Zum Beispiel kann der tibermaRige
Einsatz von Desinfektionsmittel
(einschlieRlich Bodendesinfektion)

direkt vor der Vektorprobenahme in
einem negativen Befund resultieren.
Tatsachlich aber wurden dabei hartnackige
Pathogene, Indexorganismen oder
Brutstatten nur verdeckt anstatt wirklich
beseitigt. Dieser Ansatz konnte auch
dazu fihren, dass eine Probe mit einem
positiven Befund auf ein Pathogen oder
einen Indexorganismus als sporadischer
AusreilRer fehlinterpretiert wird,

obwohl dies eigentlich ein Anzeichen fir
eine Erregerpersistenz ist. Deswegen sind
geeignete, gut geplante und gut
ausgefiihrte FolgemaRBnahmen nach
positiven Probenbefunden auf Pathogene
oder Indexorganismen fiir ein wirksames
PEM-Programm von wesentlicher
Bedeutung.
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Fortschrittliche Ansétze der Probenahme
zur Kontrolle durch die Umgebung
Ubertragener Lebensmittel-Pathogene

Wie innerhalb dieses Kapitels ausgefiihrt
wurde, erzeugen grundlegende Pathogen-
Umgebungsiiberwachungsprogramme
die Daten, die zur Validierung und
Verifizierung von Kontrollstrategien

fiir Umgebungspathogene erforderlich
sind. Das schlie8t investigative
Ursachenprobenahmen ein,

nachdem Proben zur Verifikation positive
Befunde gezeigt haben.

Lebensmittelproduktionsstatten, die Gber
robuste Probenahmestrategien zur
Validation und Verifizierung verfigen,
entwickeln oft fortgeschrittene Strategien
zur Probenahme und setzen diese um.
Diese Probenahmemethoden erméglichen
die Erstellung vorbeugender Kontrollen und
anderer Strategien, durch welche diese
Produktionsstatten noch besser in der
Lage sind, eine mikrobielle Kontamination
aus Umgebungsquellen zu verhindern.
Zum Beispiel fiihren einige Hersteller
verzehrfertiger Fleischwaren in den
Vereinigten Saaten Probenahmen zur
,Prozesskontrolle“ durch, zusatzlich zu
denen zur Verifizierung und Validierung.
Die Probenahmen zur Validierung nutzen
derweil den Seek and Destroy-Ansatz,

um Nischen und Brutstatten zu finden und
zu beseitigen (Abbildung 2).

Probenahmen zur Prozesskontrolle
beinhalten ,Indikatorbereiche“ (nicht zu
verwechseln mit Indikatororganismen),

die als Frihwarnbereiche fungieren und wo
ein Pathogennachweis noch kein akutes
Problem fiir die Lebensmittelsicherheit
bedeutet. Dazu gehéren Bereiche

der Produktionsstatte und Anlagen
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mit im Hinblick auf die Hygiene
problematischen Auslegungen und
ebenso Ubertragungswege der Zonen

4 und 3, wo das Vorhandensein oder
Eindringen eines Zielpathogens
festgestellt werden kann, bevor es eine
Probenahmestelle zur Verifizierung
erreicht. Indikatorbereiche befinden sich
Uiblicherweise in der Nahe von Hiirden
oder Barrieren, um die Wirksamkeit des
Hindernisses zu messen, oder in direkter
Umgebung zu einer Wachstumsnische,
um das MafR der Kontrolle zu
bestimmen, den das Kontrollsystem der
HygienemaRnahmen realisieren kann.
AuBer dem Pathogennachweis kénnen
bei Probenahmen an Indikatorbereichen
auch Gesamtkeimzahl-, ATP- sowie andere
Analysemethoden eingesetzt werden.

Eine investigative Probenahme an

einem Indikatorbereich im Anschluss

an einen Pathogennachweis wiirde

als ,Monitoring“ angesehen werden,

da dies als Teil des Kontrollprogramms

der HygienemaRnahmen geschieht

und damit nicht notwendigerweise zu
einem Programm zur Uberwachung der
Einhaltung gesetzlicher Vorschriften
gehort. Die Verwendung von Probenahmen
zur Prozesskontrolle unter Einbezug von
Indikatorbereichen stattet Betriebe nicht
nur mit einem ,Frilhwarnsystem“ aus.

Sie kann auch zu stringenten Teststrategien
motivieren, da positive Befunde bei
Indikatorbereichen nicht notwendigerweise
auf einen systemischen Fehler des
Lebensmittelsicherheitssystems verweisen,
der eine investigative Ursachenprobenahme
nétig machen wiirde.
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Abbildung 2. Beispiel des Seek and Destroy-Prozesses.?

Seek and Destroy-Prozess

o R
o

-

Eigentliche Ursache

s loms

R

Erfahren Sie mehr iiber Nachweise Kontaktieren Sie einen 3M Experten fiir die
von Pathogenen Lebensmittelsicherheit

www.3M.com/PathogenTesting www.3M.com/Connect/PathogenTesting

55



‘ornell University Handbuch zur Umgebungsiiberwachung —

Quellenangaben:

1. United States Food and Drug Administration. 2015. Current Good Manufacturing
Practice, Hazard Analysis, and Risk-Based Preventive Controls for Human Food; Final Rule.
Verification of implementation and effectiveness. § 117.165. https://www.fda.gov/Food/
GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm

2. Malley, T.J., Butts, J., Wiedmann, M. 2015. Seek and destroy process: Listeria
monocytogenes process controls in the ready-to-eat meat and poultry industry. J. Food Prot.
78 (2): 436-445. http://dx.doi.org/10.4315/0362-028X.JFP-13-507

3. Dairy Food Safety Victoria. 2016. Dairy Pathogen Manual. http://www.dairysafe.vic.gov.au/
publications-media/regulations-and-resources/guidelines

4. Grocery Manufacturer’s Association. 2014. Listeria monocytogenes Guidance on
Environmental Monitoring and Corrective Actions in At-Risk Foods. https://www.gmaonline.
org/forms/store/ProductFormPublic/LEMP

5. United States Food and Drug Administration. 2017. Control of Listeria monocytogenes
in Ready-To-Eat Foods: Guidance for Industry; Draft Guidance. https://www.fda.gov/
Regulatorylnformation/Guidances/ucm073110.htm

6. Innovation Center for U.S. Dairy. 2015. Control of Listeria monocytogenes: Guidance for the
U.S. Dairy Industry. http://www.idfa.org/docs/default-source/resource-library/guidance-for-
the-us-dairy-industry-10-19-15.pdf

7. United Fresh Produce Association. 2013. Guidance on Environmental Monitoring and
Control of Listeria for the Fresh Produce Industry. http://www2.unitedfresh.org/forms/store/
ProductFormPublic/guidance-on-environmental-monitoring-and-control-of-listeria-for-the-
fresh-produce-industry

8. United States Department of Agriculture Food Safety and Inspection Service. 2014. FSIS
Compliance Guideline: Controlling Listeria monocytogenes in Post-lethality Exposed Ready-
To-Eat Meat and Poultry Products. https:/www.fsis.usda.gov/wps/wecm/connect/d3373299-
50e6-47d6-a577-e74a1le549fde/Controlling-Lm-RTE-Guideline.pdf?MOD=AJPERES

9. Orsi, R., Wiedmann, M. 2016. Characteristics and distribution of Listeria spp., including
Listeria species newly described since 2009. Appl. Microbiol. Biotechnol. 100: 5273-5287.
https://doi.org/10.1007/s00253-016-7552-2

10. 3M Food Safety. 2018. 3M™ Molekulare Detektion Assay 2 — Listeria
Leistungszusammenfassung.

11. United States Centers for Disease Control. 2008. Multistate Outbreak of Salmonella Agona

Infections Linked to Rice and Wheat Puff Cereal (FINAL UPDATE). https:/www.cdc.gov/
salmonella/2008/rice-wheat-puff-cereal-5-13-2008.html

56



‘ornell University Handbuch zur Umgebungsiiberwachung —

12. Joseph, S., Cetinkaya, E., Drahovska, H., Arturo Levican, A., Figueras, M.J., Forsythe, S.J.
2012. Cronobacter condimenti sp. nov., isolated from spiced meat, and Cronobacter universalis
sp. nov., a species designation for Cronobacter sp. genomospecies 1, recovered from a leg
infection, water and food ingredients. Int. J. Syst. Evol. Microbiol. 62: 1277-1283. http://dx.doi.
org/10.1099/ijs.0.032292-0

13. Jackson, E.E., Masood, N., Ibrahim, K., Urvoy, N., Hariri, S., Forsythe, S.J. 2015. Description
of Siccibacter colletis sp. nov., a novel species isolated from plant material, and emended
description of Siccibacter turicensis. Int. J. Syst. Evol. Microbiol. 65: 1335-1341. https://dx.doi.
org/10.1099/ijs.0.000108

14. Forsythe, S.J. 2018. Updates on the Cronobacter Genus. Annu. Rev. Food Sci. Technol.
9:23-44. http://dx.doi.org/10.1146/annurev-food-030117-012246

15. Norberg, S., Stanton, C., Ross, R.P., Hill, C., Fitzgerald, G.F., Cotter, P.D. 2012. Cronobacter
spp. in Powdered Infant Formula. J. Food Prot. 75: 607-620. https://doi.org/10.4315/0362-
028X.JFP-11-285

16. Craven, H.M., McAuley, C.M., Duffy, L.L., Fegan, N. 2010. Distribution, prevalence and
persistence of Cronobacter (Enterobacter sakazakii) in the nonprocessing and processing
environments of five milk powder factories. J. Appl. Microbiol. 109:1044-52. https://doi.
org/10.1111/j.1365-2672.2010.04733.x

17. Osaili T., Forsythe S. 2009. Desiccation resistance and persistence of Cronobacter
species in infant formula. Int. J. Food Microbiol. 136:214-20. https://doi.org/10.1016/j.
iffoodmicro.2009.08.006

18. 3M Food Safety. 2017. Evaluation of the 3M™ Molecular Detection Assay 2 — Cronobacter
and Three Commercial Methods for the Detection of Cronobacter spp.

19. Simmons, C.K., Wiedmann, M. 2018. Identification and classification of sampling sites for

pathogen environmental monitoring programs for Listeria monocytogenes: Results from an
expert elicitation. Food Microbiol. 75: 2-17. https://doi.org/10.1016/j.fm.2017.07.005

57



58



Cornell University Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Verderbnisauslésende Organismen

5. KAPITEL

Umgebungsiiberwachung von
verderbnisausl6senden Organismen

von

Randy Worobo | Cornell University — Fachbereich fiir Lebensmittelwissenschaft

Abigail Snyder | The Ohio State University — Fachbereich fiir Lebensmittelwissenschaft
und -technik

Cari Lingle | 3M Food Safety

5.1.  Der Zweck der Umgebungsiiberwachung von 60
verderbnisauslésenden Organismen

5.2. Verderbnisauslésende Organismen und ihre Bedeutung in 60
Einrichtungen zur Lebensmittelverarbeitung

5.2.1.  Hefe und Schimmel 61
5.2.2. Die Gesamtkeimzahl 61
5.2.3. Milchsaurebakterien 61
5.3. Die Entwicklung eines Probenahmeprogramms fiir 63

verderbnisauslésende Organismen

5.3.1.  Auswahl der Probenahmestellen 64

5.3.2. Haufigkeit der Probenahme und die Anzahl der 66
Proben

5.3.3. Datentrends und -analysen im Hinblick auf 67

verderbnisauslésende Organismen

5.3.4. Die Bestimmung von Cut-Off-Niveaus fir 69
verderbnisauslésende Organismen

5.4.  KorrekturmaRBnahmen aufgrund der Ergebnisse fiir 69
verderbnisauslésende Organismen

5.5.  Quellen von verderbnisauslésenden Organismen identifizieren 70

5.6.  Weitere zu beriicksichtigende Aspekte 70

59



Cornell University

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Verderbnisauslésende Organismen

5.1. Der Zweck der Umgebungsiiberwachung von
verderbnisauslésenden Organismen

Die Umgebungsiiberwachung ermdglicht es
Unternehmen, im Hinblick auf mikrobiellen
Verderb einen proaktiven Ansatz zu
verfolgen, anstatt nur auf auftretende
Mangel zu reagieren. Das ist besonders fur
Qualitatsmanagementsysteme nutzlich,

da Verderb oft spontan auftritt und ohne
konsistente Ausgangswertmessungen
zugrundeliegende oder chronische Probleme
unbemerkt bleiben kénnen.

Die Umgebungsiiberwachung wird oft zur
Verifikation der Hygieneplanung eingesetzt,
da die Produktionsumgebung einen der
Hauptfaktoren bei Méangeln in der mikrobiellen
Qualitat darstellt, den Hersteller zu
kontrollieren anstreben. Eine unzureichende
Umgebungshygiene erhéht das Risiko eines
ungewollten mikrobiellen Verderbs.

5.2. Verderbnisauslésende Organismen
und ihre Bedeutung in Einrichtungen zur

Lebensmittelverarbeitung

Die Umgebungen bei der
Lebensmittelverarbeitung sind nicht steril und die
Mikroorganismen, welche diese Umgebungen
bevélkern, sind oft gut darauf angepasst, das
hergestellte Lebensmittelprodukt als Substrat fiir
ihr Wachstum zu nutzen. Diese Anpassung erhdht
im Falle einer Kreuzkontamination die Gefahr

des Verderbs.

Dariiber hinaus haben sich betriebsspezifische,
verderbnisauslésende Mikroorgansimen oft so
angepasst, dass sie den Produktionskontrollen
widerstehen, die in der Anlage zum Einsatz
kommen. Warmebestandige Bakterien

und Pilze werden haufig aus Produkten

und Produktionsstéatten isoliert, bei denen
thermische Verfahren angewendet werden.
Ebenso werden regelmaRig Hefen in Betrieben
isoliert, welche gegen die jeweils verwendeten
Konservierungsmittel resistent sind. Der
Langzeiteinsatz von Desinfektionsmitteln ohne
breites Wirkungsspektrum oder mangelhafte
Reinigungspraktiken kénnen ebenfalls zu
einem hoheren Niveau verderbnisauslésender
Umgebungsorganismen fiihren. Durch die
Kraft des Selektionsdrucks kénnen sich in der
Umgebung Brutstatten mit problematischen,
verderbnisauslésenden Mikroorganismen bilden.

Mikrobieller Verderb kann zu einer verkiirzten
Haltbarkeit, minderwertigen organoleptischen
Eigenschaften und in einigen Fallen zu
Produktriickrufen und -entnahmen fiihren.
Diese Auswirkungen haben erhebliche
Konsequenzen auf den Geschaftserfolg

und die Wahrnehmung durch die Kunden.
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Bestimmten Produktionsmethoden

oder Produktarten kénnen spezifische
verderbnisauslésende Organismen zugeordnet
werden. Die Betreiber von Produktionsstatten
sollten auf Grundlage dieser Parameter die
einschlagigsten verderbnisauslésenden
Organismen bestimmen, um die angemessenste
Strategie zur Umgebungsiiberwachung
auszuwdhlen. Dabei kénnte etwa zwischen

einer gezielten Strategie, einer Strategie mit
Fokus auf eine bestimmte Art oder Klasse

von Organismen oder einer allgemeineren
Uberwachungsstrategie unterschieden

werden, die sich auf relevante Indikatoren

stiitzt. Zum Beispiel wiirden wohl Betriebe mit
HeiRabfiillung warmebestandige Schimmel in ihr
Umgebungsiiberwachungsprogramm aufnehmen.

Bei der Identifikation spezifischer
verderbnisauslésender Organismen sollte
deren Widerstandsfahigkeit gegentiber den
eingesetzten InaktivierungsmaRnahmen,

ihre Toleranz gegeniiber der Formulierung

und die Affinitat dieser Organismen zu den
verwendeten Rohstoffen bewertet werden.
Relevante verderbnisauslésende Organismen
lassen sich oft durch eine Kombination aus
Taxonomie, Funktion und Nachweismethoden
zu Gruppen zusammenfassen. Zu den haufig
verwendeten Gruppen gehéren Schimmel, Hefe,
die Gesamtkeimzahl und Milchsaurebakterien.
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5.2.1. Hefe und Schimmel

Bei Hefen und Schimmel handelt es sich um
Pilze, eukaryotische verderbnisauslésende
Organsimen, die hochgradig besténdig
gegen viele Prozesskontrollen und
Rezeptsteuerungen sind.! Hefe und Schimmel
verbleiben und vermehren sich sogar unter
extrem widrigen Umweltbedingungen.

Hefe gehdrt zu den einzelligen Eukaryonten,
die in einer Petrischale oder unter dem
Mikroskop Bakterien dhneln und bestandig
gegen niedrige pH-Werte sind. Sie werden
insbesondere mit dem Verderb von
Lebensmitteln mit hoher Wasseraktivitat und/
oder hohem Zuckergehalt in Verbindung
gebracht wie etwa pasteurisierten Saften,
Sirups, frisch geschnittenem Obst oder
Joghurt. Die Ubertragung von Hefe findet
Uber Lebensmittel, Getranke oder Prozess-
beziehungsweise Reinigungswasser

5.2.2. Gesamtkeimzahl

Die Gesamtkeimzahl (Total Plate Count, TPC)
oder genauer, die aerobe Gesamtkeimzahl,
bezieht sich auf alle kultivierbaren
Mikroorganismen in reichen, komplexen
Medien unter aeroben Bedingungen.!

Die Gesamtkeimzahl kann als Indikator der
allgemeinen Situation und zur Bewertung

der mikrobiellen Gesamtbelastung in der
Produktionsumgebung verwendet werden.

Ein Nachweis mit dieser Methode ist oft
besonders relevant bei schnell verderblichen
Produkten, deren Verderb durch ein
Spektrum kommensaler Organismen
herbeigefiihrt wird, und weniger bei

5.2.3. Milchsaurebakterien

Bei Milchsaurebakterien handelt es sich um
eine diverse, funktionale Zusammenfassung
von Bakterien, die Verderb bei Frischfleisch
und Fleischprodukten, verzehrfertigen
Produkten, wie frisch geschnittenem

Obst oder mit modifizierter Atmosphére
abgepacktem (Modified Atmosphere
Packed, MAP) Aufschnitt, sowie bei Bier
und Wein auslésen.! Verderb ist oft durch
Stoffwechselprodukte mit unangenehmem
Geschmack gekennzeichnet, die wahrend des
mikrobiellen Wachstums gebildet werden —
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statt. Sie kann auch durch unzureichende
Hygienepraktiken geschehen.

Fadenpilze (Schimmel) sind besténdig gegen
niedrige pH-Werte und Wasseraktivitét.
Einige sind auch extrem hitzeresistent.

Sie werden insbesondere mit haltbaren
Produkten oder Erzeugnissen mit verlangerter
Haltbarkeit (sogenannten ESL-Produkten)

in Verbindung gebracht. Diese Lebensmittel
wurden so verarbeitet und formuliert,

dass andere, schneller wachsende
verderbnisauslésende Organismen kontrolliert
werden. Die Ubertragung von Schimmel
geschieht haufig durch die Luft. Der Grund
dafir liegt in dem hohen Potenzial von
Sporen zur Aerosolbildung. Dazu kommen
noch andere Mechanismen, die fiir alle
verderbnisauslésenden Organismen

relevant sind.

Erzeugnissen, die nur das Wachstum einiger
weniger verderbnisauslésender Organismen
unterstiitzen. Bei Gesamtkeimzahlergebnissen
dominiert Ublicherweise das bakterielle
Wachstum, welches das der langsamer
wachsenden Pilze tbertrifft.

Mit der Gesamtkeimzahl |&sst sich oft auch
die Auslegung von Produktionsumgebungen
bewerten, die fir Umgebungskontaminationen
anfallig sind. Zu diesen kénnen Abfillbereiche,
Kuhlwassertanks und schwer zu reinigende
Nischen in Produktionslinien gehéren.

insbesondere Milchsdure. Homofermentative
Milchsaurebakterien produzieren als
Nebenprodukt ihrer Stoffwechselaktivitat
ausschlieRlich Milchsaure, wahrend
heterofermentative Milchsaurebakterien
wechselnd Milchséure, Essigsaure,
Kohlendioxid und andere organoleptische
Stoffwechselprodukte erzeugen.
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Milchsaurebakterien stellen fiir die
fleischverarbeitende Industrie eine groRe
Herausforderung dar. Fleisch ist ein
hochwertiges, sehr verderbliches Produkt,
das uiblicherweise mit Verderb durch
Milchsaurebakterien in Verbindung gebracht
wird. Infolgedessen handelt es sich hier um
eine der am besten untersuchten Beziehungen
zwischen Produkt und verderbnisauslésendem
Organismus und die resultierenden
Qualitdtsmangel sind gut beschrieben.

Ein Verderb durch das Wachstum
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von Milchsaurebakterien lésst sich an
unangenehmen Geschmacken und Aromen,
der Bildung von Schleim (Dextran) und einem
Aufwoélben der Verpackung aufgrund des von
heterofermentativen Stammen produzierten
Kohlendioxids erkennen. Milchsaurebakterien
sind allgegenwiértig. Die Kontamination
geschieht aus der Umgebung und kann

durch resolute Hygienepraktiken in Bezug
auf Gerate und Umgebung sowie durch
Kontrolle der Lagerbedingungen wahrend der
Haltbarkeitsdauer minimiert werden.

Abbildung 1. Chronologie eines durch Verderb ausgelosten Ruckrufs durch einen hypothetischen
amerikanischen Lebensmittelhersteller

aufgewolbte Verpackungen
aufgrund mikrobiellen
Verderbs, weshalb eine

/ Untersuchung eingeleitet wird.

\ ) Kunden berichten iiber
J \
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Als Teil von langfristigen Korrektur-

maRnahmen verbessert die Produktions-
-~ statte ihre HygienemaRnahmen und

verandert den Behélterverschluss, um

=
‘ m eine Desinfektion wéahrend der Herstel-

lung zu erméglichen.

*Riickruf der Klasse I: Gefahrliche oder mangelhafte Produkte, die voraussichtlich zu schweren
gesundheitlichen Problemen oder zum Tod fiihren konnen. Riickruf der Klasse Il: Produkte die
voriibergehende gesundheitliche Probleme verursachen kénnen oder nur eine geringe Gefahr
ernsthafter Natur darstellen.?
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5.3. Die Entwicklung eines

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Verderbnisauslésende Organismen

Probenahmeprogramms fiir
verderbnisausldsende Organismen

Ein festgelegtes
Umgebungsiiberwachungsprogramm kann
Problembereiche ins Visier nehmen und
kurzfristig Verderb reduzieren. Es erméglicht
auch eine langfristige Nachverfolgung

und Trendbeobachtung zur Kontrolle von
Bedrohungen fiir die Qualitat. Dies tragt zur
Analyse der eigentlichen Ursachen bei und
hilft bei der Unterscheidung von mangelhaften
MaRnahmen und der mangelhaften Durchfiihrung
der MaBnahmen. Probenahmepléne sollten im
Hinblick auf verschiedene Faktoren strukturiert
sein:

® [dentifikation eines geeigneten mikrobiellen
Ziels.

Auswahl der Probenahmestellen.

Festlegung der Probenahmehaufigkeit.
Festlegung von umsetzbaren Cut-Off-
Niveaus und damit verbundener Korrekturen.

Das Probenahmeprogramm sollte in der
Produktionsstatte durchfiihrbar sein und
Entscheidungen zu diesen Parametern missen
moglicherweise mehrere Mitglieder des Teams
fir die Lebensmittelqualitat miteinbeziehen.

In der Produktionsstatte sollte auch Gberlegt
werden, welche Nachweismethode fiir den
verderbnisauslésenden Problemorganismus
am geeignetsten ist. Bei Anlagen, in denen
Schimmel anvisiert wird, sollte man Methoden
zur Luftprobenahme in Betracht ziehen,

um die Sporenbelastung zu tiberwachen,

da Schimmelsporen eine hohe Affinitat zur
Aerosolbildung besitzen.

Zur Prifung der mikrobiellen Luftqualitat

kann eine quantitative Luftprobenahme oder
die Luftplattenmethode verwendet werden.

Bei der Ausarbeitung eines Uberwachungsplans
sollten sowohl der Ort wie auch die Zeit der
Probenahme betrachtet werden. Bereiche

mit hoher Luftzirkulation, hoher Sensitivitat
(das heiRt, in der Ndhe des offenliegenden
Produkts) oder hoher mikrobieller Pravalenz
(zum Beispiel der Entpalettierungsbereich)
kénnen relevante Luftprobenahmestellen sein.
Die Umgebungsiiberwachung von Oberflachen

kann durch eine direkte Plattierung oder durch
eine indirekte Plattierung unter dem Einsatz von
Schwammen erfolgen.

Abbildung 2: Beispiel einer Luftprobenahme
unter Einsatz von 3M™ Petrifilm™ Platten

Bei der Plattierung mit direktem Kontakt

handelt es sich um eine schnelle und einfach
anwendbare Methode zum Nachweis geringer
Anzahlen von Mikroorganismen auf Oberflachen
ohne Lebensmittelkontakt. Wenn allerdings

eine Probenahme bei groBeren Oberflachen
erforderlich ist, konnen Ubliche indirekte
Methoden unter Einsatz von Tupfern oder
Schwammen angewandt werden.

Eine indirekte Plattierung erméglicht auRerdem
eine zusatzliche Probenaufbereitung.

Zum Beispiel kann zur Auswahl hitzebestandiger
verderbnisauslésender Organismen vor der
Plattierung ein Hitzeschock auf die Probe
ausgelibt werden, um die Hintergrund-Mikrobiota
zu reduzieren. Zudem ermdglicht diese

Methode das Plattieren mehrerer Medien, wenn
verschiedene mikrobielle Ziele von Interesse sind.
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5.3.1. Auswahl der Probenahmestellen

Die Auswahl der Probenahmestellen
sollte an den Vorgaben und Zielen des
Umweltprobenplans orientiert sein.
Plane zur Umgebungsiiberwachung,

die verderbnisauslésende Organismen
anvisieren, konnen der Verifizierung

der HygienemaRnahmen oder als Seek
and Destroy-Technik in Bezug auf einen
spezifischen verderbnisauslésenden
Organismus in der Umgebung dienen.
Beide Ziele lassen sich durch den selben
Plan erreichen, aber das Primarziel kann die
Prozessaspekte beeinflussen.

Es sollte eine Hauptliste der
Probenahmestellen erstellt werden, von
der an jedem Priifungstag eine Auswahl
getestet werden sollte. Falls bestimme

Stellen notorisch problembehaftet sind

oder besondere Aussagekraft in Bezug auf
die Wirksamkeit der HygienemaRnahmen
besitzen, sollte Giberlegt werden, diese 6fter
in die Rotation in einer randomisierten
Teilgruppe miteinzubeziehen. Es ist ratsam,
die Hauptliste in regelméaRigen Abstéanden
neu zu bewerten und alternative Meinungen
einzuholen, welche Probenahmestellen

der Liste hinzugefiigt werden sollten.
Dariiber hinaus sollten Mitarbeiter auf

der Grundlage der Beschreibungen des
Probenahmeplans darin geschult werden,
wo genau an Probenahmestellen Proben
gesammelt werden sollen. Abbildung 3
veranschaulicht, wie mehrere hochrelevante
Stellen auf dem selben Anlagenteil identifiziert
werden kénnen.

Abbildung 3. Beispiel fiir mehrere Probenahmestellen auf einem Anlagenteil

Fugen in Verbindungsstellen des Férderbands und Unterseite des Férderbands
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Die Verifikation der HygienemaRBnahmen

wird durch die Auswabhl einer vielfaltigen
Anordnung wechselnder Probenahmestellen
und zielgerichtete Priifungen schwer zu
reinigender Bereiche unterstitzt. Wie zuvor
beschrieben sollten Seek and Destroy-
Ansatze zur Beseitigung eines bestimmten
verderbnisauslésenden Organismus aus der
Umgebung dessen Ubertragungsmechanismus
und mogliche mit dem Organismus assoziierte
Quellen mit in Betracht ziehen.

Allgemein lasst sich sagen, dass das
Beproben groRerer Bereiche, wie sie oft

bei auf Listeria abzielenden Programmen
durchgefiihrt wird, nachgewiesenermaRen
das Umgebungsiiberwachungsprogramm
zur Verhinderung von Verderb wirksamer
verbessert als die Untersuchung kleiner
Nischen. Umgebungstupferproben

kénnen einen doppelten Zweck erfiillen,

da verderbnisauslésende Organismen und
Pathogene, oder auch ihre Indikatoren,

mit der selben Probe nachgewiesen werden
kénnen. Allerdings kann die Auswahl

der Probenahmestellen aufgrund der
verschieden gewahlten Zoneneinteilung
bei Umgebungsiiberwachungsprogrammen
im Hinblick auf einen Erreger und solchen,
die verderbnisauslésende Organismen
anvisieren, unterschiedlich ausfallen.

Tabelle 1. Beispielhafte Probenahmestellen, die oft mit der Beherbergung verderbnisauslésender
Organismen assoziiert sind

Bedrohung der Produktqualitét

Zur Kontrolle verderbnisauslésender
Organismen sollte Gberlegt werden,
Probenahmen auf Oberflichen mit
zunehmender Distanz zur eigentlichen
Lebensmittelproduktion vorzunehmen,

da diese zur Kreuzkontamination beitragen.
Oberflachen der Zone 2 wie Deckenrohre
direkt tiber Lebensmittelkontaktflachen,
Oberflachen der Zone 3 wie Ventilatorfliigel
und Kihlwassertanks und Oberflachen der
Zone 4 wie Zuluftoffnungen stellen, je nach
Art der Produktionsstétte, allesamt Bereiche
dar, die anfillig fur die Beherbergung
verderbnisauslésender Organismen sind.

Dariiber hinaus lassen sich

Oberflachen der Zone 1 einfach in ein
Umgebungsiiberwachungsprogramm
gegen verderbnisauslésende Organismen
aufnehmen. Die Befunde daraus kénnen bei
Hygieneinterventionen helfen, die ebenfalls
zur Sicherheit beitragen. Tabelle 1 enthalt
eine Liste Ublicher Problembereiche in
Produktionsstatten, die in allen vier Zonen
liegen kénnen.

Zone

Ohne starke Stromung sammeln sich Hefe und

verderbnisauslésende Bakterien an und beginnen zu wachsen.

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Verderbnisauslésende Organismen

Ein komplexer Anlagenteil, der direkten Kontakt zum Produkt
haben kann. Kann Hohlwalzen, grobe SchweiRnahte und
Mikrorisse aufweisen. AuRerdem kann ein Overspray durch
Mitarbeiter wahrend der Desinfektion diesen Anlagenteil
kontaminieren und eine Kreuzkontamination beférdern.

1+

Die Entwicklung eines Biofilms beférdert die Kontamination
von heiRabgefillten oder retortenverpackten Produkten nach
der Produktion.

Die Ansammlung von Pilzsporen und Staubpartikeln
fihrt zu deren Zirkulation durch Luftstréme in der
Produktionsumgebung.

Brutstatte, die besonders mit Schimmel in Anlagen assoziiert
und ohne besondere Aufmerksamkeit im Hauptplan fiir die
HygienemaRnahmen nur schwer zu reinigen ist.
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Abbildung 4: Beispiel von Probenahmestellen im Hinblick auf verderbnisauslésende Organismen

in den Zonen 1und 2

In der Grafik unten verldsst ein Backprodukt auf einem Férderband einen Ofen, wahrend ihm
aus einem Dispenser ein Belag hinzugefiigt wird. Uber der Produktionslinie befindet sich ein
Deckenrohr, auf dem sich wahrend der Produktion Kondenswasser bildet. Die Pfeile in der
Abbildung zeigen auf mégliche in diesem Produktionsbereich liegende Probenahmestellen in

Hinblick auf verderbnisauslésende Organismen.

Unterseite eines Deckenrohrs —‘

Befiillerkopf

<= Totleitung

Férderband

5.3.2. Haufigkeit der Probenahme und die Anzahl der Proben

Die Anzahl der genommenen Proben an
jedem Uberwachungstag sollte an der GroRe
und Komplexitat der Produktionsstatte
sowie an der praktischen Umsetzbarkeit des
Programms ausgerichtet sein. Die Haufigkeit
der Probenahme sollte im Hinblick auf das
relative Risiko von Qualitatsméangeln im Falle

eines Uberschreitens vorher festgelegter Cut-

Off-Niveaus bewertet werden.

Produktionsstatten in denen die Ergebnisse
der Umgebungsiiberwachung regelmiRig
auf mangelnde Hygiene oder wachsende
mikrobielle Brutstatten verweisen, sollten die
Probenahmehaufigkeit erhéhen. Die selbe
Risikobewertung sollte verwendet werden,
um festzulegen, wie oft Ergebnisse

durch ein Lebensmittelsicherheits- oder
Qualitatsteam ausgewertet werden sollen.
Alternativ kann die Probenahmehéaufigkeit
auf die Planung einer HygienemaRnahme
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oder auf einen Produktionsvorgang mit
besonders hohem Risiko, der zur Vermeidung
von Qualitatsabweichungen zusétzliche
Uberwachung erfordert, abgestimmt werden.

Abhangig von der Art der Produktionsstatte
muss die Probenahme mdéglicherweise
saisonal oder an bestimmte periodische
Ereignisse angepasst werden. So erhdht
sich im Friihling zum Beispiel die
Konzentration luftiibertragener Pilzporen.
Hersteller, bei denen ein Verderb durch
Schimmel eine Gefahr darstellt, sollten
deswegen bei der Abfiillung entsprechende
Anpassungen vornehmen. Alternativ konnen
Kontraktverpacker oder Produktionsstatten,
bei denen mehrere Produkte auf der

selben Produktionslinie bearbeitet

werden, ihren Probenahmeplan als Teil
einer Eindammungsstrategie betrachten,
um zu verhindern, dass problematische
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verderbnisauslésende Organismen oder Fallen sollte eine Probenahme mindestens
ihre Wachstumssubstrate in empfindliche monatlich stattfinden. Sowohl die Haufigkeit
Produkte gelangen. wie auch die Anzahl der Probenahmestellen

muss bei gréBeren Produktionsstatten,
héheren Produktionsgeschwindigkeiten,
héherem Alter von Anlagen und Geraten oder
einer hoheren Risikoscheu im Hinblick auf
Qualitatsmangel heraufgesetzt werden.

Allgemein gesagt kann man eine Probe pro
1.000 Quadratful? (etwa 100 Quadratmeter)
der Produktionsumgebung als Ausgangswert
fur das Qualitatsmanagement verwenden.
Allerdings erhéhen mehr Proben zunehmend
den Informationsgehalt. In den meisten

5.3.3. Datentrends und -analysen im Hinblick auf
verderbnisauslosende Organismen

Mit unterschiedlichen der Probenahmestelle kann helfen auf
Visualisierungsmethoden kann das Team unterschiedliche Probleme einzugehen, die
zur Lebensmittelqualitatssicherung auf in einer Produktionsstatte auftreten konnen.
unterschiedliche Fragestellungen eingehen. Hersteller sollten sich die Zeit nehmen,

Oft erweist es sich als nutzlich, Daten der ihre Testergebnisse zu analysieren, um einen
Umgebungstiberwachung, die sich auf einen maximalen Nutzen aus der Umsetzung eines
langeren Zeitraum beziehen, als Graph Umgebungsiberwachungsprogramms
darzustellen. Dadurch werden, anders gegen verderbnisauslésende Organismen
als bei Spreadsheets oder Sammlungen zu ziehen. Die Abbildungen 5a-c

von Probenahmeberichten, Trends und veranschaulichen, wie ein Unternehmen
Muster sichtbar. Die Sortierung von seine Umgebungsiiberwachungsdaten
Daten nach Datum, Ort oder der Art analysieren kdnnte.

Abbildung 5a. Beispiel der Visualisierung von Umgebungsiiberwachungsdaten: Gesamtkeimzahl

Gesamtkeimzahl
1600
1400
1200
1000
800
600

Gesamtkeimzahl KBE/g

400

200

Dieses Diagramm illustriert die Gesamtkeimzahlen an einem Ort iber den Verlauf eines Jahres.
Wiéhrend der warmeren Sommermonate (Juni, Juli, August), erhdhen sich saisonbedingt die
Anzahlen. Ein steiler, signifikanter Anstieg ist Ende November zu beobachten, was fiir die Jahreszeit
ungewdhnlich ist. Es miisste nun eine Untersuchung der zugrundeliegenden Ursachen durchgefiihrt
werden, um diese unregelmaRigen Ergebnisse zu erklaren.
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Abbildung 5b. Beispiel der Visualisierung von Umgebungsiiberwachungsdaten: Hefe und
Schimmel

Anzahl Hefe und Schimmel in der Luft
1200

1000

800

600

400

B
. 1l

ANLAGE 1 ANLAGE 2 ANLAGE 3 ANLAGE 4

Anzahl Hefe und Schimmel KBE/60cm?

Die Auszahlung von Luftproben auf Hefe und Schimmel an mehreren Orten in der
Produktionsstatte lasst sich iberwachen, indem man die Anzahlen als Balkendiagramme
nebeneinander darstellt. In diesem Beispiel sind die Anzahlen bei Produktionslinie 2 héher

als an anderen Stellen. Dadurch sind die Lebensmittel, die hier hergestellt werden, einem
héheren Risiko einer Kontamination mit Hefe oder Schimmel ausgesetzt. Mogliche Schritte
zur Eindammung des Risikos sind die Identifikation der Quelle von Hefe und Schimmel,

das Aufstellen von Vorrichtungen, um das Produkt vor einer Kontamination abzuschirmen
oder die Umsetzung einer MaBnahme, um Hefe und Schimmel nach diesem Produktionspunkt
zu beseitigen.

Abbildung 5c. Beispiel der Visualisierung von Umgebungsiiberwachungsdaten:
Milchsaurebakterien

Anzahl Milchsédurebakterien bei Anlagen/in der Umgebung

Trichter -
Forderband I
Fiillerdiise -
o 50 100 150 200 250 300 350 400

Anzahl Milchsdurebakterien KBE/cm?

In diesem Diagramm wird die Anzahl an Milchsaurebakterien an verschiedenen Stellen
Uberwacht. Diese Informationen kénnen sich als niitzlich erweisen, wenn ein Fertigprodukt
kontaminiert wird und man eine Untersuchung zur Feststellung der eigentlichen Ursache des
Produktionsfehlers einleitet. In diesem Beispiel ist die Anzahl der Milchsaurebakterien auf einer
Dichtung hoher als erwartet. Deswegen sollte die Dichtung auf Risse oder eine unzureichende
Reinigung tiberprift werden.

68



Cornell University

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Verderbnisauslésende Organismen

5.3.4. Die Bestimmung von Cut-Off-Niveaus fir

verderbnisausldsende Organismen

Cut-Off-Niveaus sind in der
Umgebungsiiberwachung die quantitative
Referenz zur Abgrenzung akzeptabler
Ergebnisse. Sie lassen sich am besten durch
die in der Produktionsstatte gesammelten
Erfahrungen festlegen. Um eine fundierte
Entscheidung tiber angemessene

Niveaus treffen zu kénnen, sollten die
Verantwortlichen die Ergebnisse des
Umgebungsiiberwachungsprogramms tiber
10-20 Durchlaufe beobachten. Diese Daten
bilden einen Ausgangswert, von der aus die
normale Varianz beobachtet und Cut-Off-
Niveaus abgeleitet werden kénnen.

Die Ausgangswertmethode eignet sich
besonders gut zur Festlegung von Cut-Off-
Niveaus fir Indikatororganismen und fir
quantitative mikrobielle Untersuchungen.

Im Gegensatz dazu wird bei einem
Umgebungsiiberwachungsprogramm, das auf
spezifische verderbnisauslédsende Organismen
ausgerichtet ist und das Ziel verfolgt,

diese vollig aus der Produktionsumgebung

zu beseitigen (zum Beispiel gegen Hitze
bestandige Schimmel), jeder Nachweis eines
Zielorganismus zum Anlass genommen,

eine Korrektur einzuleiten.

In einer Produktionsstatte konnen die
Cut-Off-Niveaus und Korrekturen nach
der Art der Oberflache, von der die Probe
stammt, unterteilt werden. Zum Beispiel
fallt eine entsprechend des Ausgangswerts
angemessene Gesamtkeimzahl bei einem
Abfluss wahrscheinlich anders aus als bei
einer Oberflache mit Lebensmittelkontakt.
Die Einleitung einer Korrektur sollte den
Befunden angemessen sein.

Umgebungstberwachungsprogramme werden
fiir Unternehmen oft zu einer Belastung, wenn
unwirksame Cut-Off-Niveaus oder iibereifrige
KorrekturmaBnahmen verordnet werden.

Da Umgebungsiliberwachungsprogramme
hauptsachlich praventiv statt reaktiv
ausgerichtet sind, kdnnen durchgehende
Trends bei mikrobiellen Nachweisen

ebenfalls eine Untersuchung rechtfertigen.
Um es ein weiteres Mal zu erwéhnen,

leichte Schwankungen der Anzahlen sind nicht
ungewdhnlich und fiir die Berechnung des
Ausgangswerts erforderlich. Aber man kann in
einer Produktionsstétte die Vorgabe einfiihren,
dass nach funf bis zehn aufeinanderfolgenden
untypischen Testergebnissen eine Korrektur
eingeleitet wird, auch wenn die Cut-Off-
Niveaus nicht Uberschritten wurden.

5.4. KorrekturmaRnahmen aufgrund der Ergebnisse
fir verderbnisauslésende Organismen

Wenn Cut-Off-Niveaus tUberschritten
werden, mussen kurzfristige Korrekturen
und langfristige KorrekturmaRBnahmen
eingeleitet werden. Sofortige Korrekturen
beinhalten immer einen Desinfektionsschritt,
der entweder auf einen bestimmten Bereich
gerichtet ist oder in einer allgemeinen
griindlichen Reinigung besteht.

Es sollte eine Prozedur protokolliert werden,
welche die Schritte und den Fokus der
ReinigungsmaRnahmen auffiihrt, die nach
dem Uberschreiten eines Cut-Off-Niveaus
der Umgebungsiiberwachung einzuleiten
sind. Die fur die Interpretation der Ergebnisse
der Umgebungsiiberwachung und die
Einleitung der Korrekturen verantwortlichen
Mitarbeiter sollten fur diese Aufgaben speziell
geschult werden. Viele Betriebe entscheiden

sich dafir, in ihre Korrekturen eine erneute
Probenahme nach den HygienemaRnahmen
aufzunehmen, um zu verifizieren, dass

die Verunreinigung entfernt oder auf ein
akzeptables Niveau reduziert wurde. Es ist
ratsam, diese Stelle zusatzlich in den ndchsten
Uberwachungszyklus miteinzubeziehen,

um festzustellen, ob die Quelle oder Ursache
der Kontamination tatsachlich beseitigt oder
der selbe Bereich erneut kontaminiert wurde.

Langfristige MaRBnahmen und Analysen der
eigentlichen Ursachen sollten auf Daten
mehrerer Beobachtungszyklen beruhen.

Zu den diesbezuglich typischen Lésungen
gehoren eine erneute Schulung der
Mitarbeiter, eine Priifung von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln, eine Anderung
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der Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
oder Hygieneplane und zweckdienliche
Anderungen bei der Produktion.

Diese KorrekturmaRnahmen hingen
moglicherweise vom Grad der Risikoscheu
des Unternehmens ab sowie von der
Wahrscheinlichkeit, dass es nach den
Beobachtungen der Umgebungsiiberwachung
zu einem Verderbnisproblem kommt.

Bei der Entscheidung, ob ein Fertigprodukt
neu verarbeitet oder vernichtet werden
sollte, sollten sowohl die Wahrscheinlichkeit
wie auch der Schweregrad eines
potenziellen Produktverderbs
beriicksichtigt werden. Dies sollte als

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Verderbnisauslésende Organismen

aufgezeichnete betriebliche Vorgabe in

das Umgebungsiiberwachungsprogramm
aufgenommen werden, bevor es zu

einem Uberschreiten der festgelegten
Cut-Off-Niveaus kommt. Einige Betriebe
entscheiden sich auch, nach einer

Verletzung der Cut-Off-Schwellen die

Anzahl und Haufigkeit der Probenahmen

zu erhéhen. Dies lenkt, zumindest
theoretisch, die HygienemaRnahmen durch
Vektorprobenahmen von ATP-Tests zur
Kontaminationsquelle. Zugleich erhdht es
aber auch den Grad an Kontrolle, den eine
Produktionsstatte dariiber hat, ein akzeptables
Hygieneniveau in ihrer Produktionsumgebung
aufrechtzuerhalten.

5.5. Quellen von verderbnisauslosenden

Organismen identifizieren

Die Identifikation von Bereichen

in der Produktionsstatte, die mit
verderbnisauslosenden Organismen
kontaminiert sind, ist eine nitzliche
Strategie fir das Qualitatsmanagement.
Allerdings werden verderbnisauslésende
Organismen méglicherweise fortlaufend
neu in das System eingeschleppt,

falls es nicht gelingt, die Punktquelle zu
beseitigen. Wenn fir den selben Bereich
durchgehend problematische Niveaus
an verderbnisauslésenden Organismen
nachgewiesen werden, kann dies auf
zusatzliche zugrundeliegende Ursachen
verweisen, die noch nicht durch die
routineméaBigen oder spezifischen
HygienemaRnahmen in diesem Bereich
erfasst wurden.

In der Produktionsstéatte sollte auch
erortert werden, wie hoch das Risiko ist,
dass verderbnisauslésende Organismen
aus verschiedenen Quellen eingeschleppt
werden. Ubliche Quellen sind Rohstoffe

von minderer Qualitat, die fortlaufend
wahrend jedes Produktionszyklus erneut
Mikroorganismen in die Umgebung bringen.
Auswahl und Auslegung der Anlagen
kénnen sich ebenfalls hinderlich auf ein
Umgebungsiiberwachungsprogramm
auswirken, wenn sie eine
Kreuzkontaminationen ermdglichen oder
nicht geeignet sind, aktiv Verunreinigungen
auszuschlieBen. Zu den Faktoren,

die Einfluss auf Umgebungsmikrobiota
und die Wahrscheinlichkeit einer
Kontamination haben, gehéren die
Isolation der Arbeitsschritte, das Alter
von Anlagen und Gebauden sowie der
Grad, zu dem die Produktionsprozesse
umschlossen sind. Bei der Entwicklung
praventiver WartungsmaRnahmen

und eines Programmes fiir anerkannte
Zulieferer sollten die Langzeitbefunde
des Umgebungsiiberwachungsprograms
gegen verderbnisauslésende Organsimen
miteinbezogen werden.

5.6. Weitere zu beriicksichtigende Aspekte

Die Umgebungsiiberwachung gegen
verderbnisauslosende Organismen ist
diagnostisch und sollte nicht als Stand-
Alone-System zur Kontrolle angesehen
werden. Mikrobielle Analysen von
Kihlwasser, Zutaten und Druckluft sind
oft wichtige Ergédnzungen zu einem
Umgebungsiiberwachungsprogramm.
Eine streng eingehaltene gute
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Herstellungspraxis dient ebenso der
Kontrolle verderbnisauslésender

Mikrobiota. Allerdings werden vom
Umgebungsiberwachungsprogramm nur die
VerstoRe gegen eine gute Herstellungspraxis
entdeckt, die sich direkt in Anderungen

der Oberflachen- oder Luftkontamination
auswirken. Es sollten dabei aber auch andere
Ubertragungswege beriicksichtigt werden.
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Ein abgestimmtes Vorgehen eines breit
aufgestellten Teams ist die beste Strategie,
um das Risiko eines Produktverderbs zu
minimieren. Zudem kénnen die Daten aus
diesem Programm in breiter Ebene niitzlich
sein, wenn das Lebensmittelsicherheits-
und Qualitatssicherungsteam die

Daten verschiedener Systeme priift.

Eine Erh6hung der Verderbnisgefahr kann
auf ein systemisches Problem hindeuten,
das einem moglichen kiinftigen Versagen
der Lebensmittelsicherheit vorausgeht.
Umgebungsiiberwachungssysteme,

die verderbnisauslésende Organismen
nachweisen, beférdern proaktive
MaRBnahmen. Aber Unternehmen missen
sich vorbereiten und ausreichend Zeit und

Erfahren Sie mehr liber Tests auf

verderbnisauslésende Organsimen

www.3M.com/SpoilageDetection

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Verderbnisauslésende Organismen

Personal investieren, um die Ergebnisse
dieser Programme auszuwerten, damit sie
wirklich einen maximalen Nutzen aus ihnen
ziehen kénnen.

Die Mitarbeiter sollten sich ebenso der
Wirkung guter Herstellungspraktiken

in Hinsicht auf die im Betrieb prasenten
verderbnisauslésenden Organismen
bewusst sein. Eine Neubewertung des
Umgebungsiiberwachungsprogramms selbst
sollte alle ein bis drei Jahre stattfinden.
Modifizierungen beim Produktionssystem
oder in der Formulierung kénnen sich nicht
nur auf das Risiko des Produktverderbs
auswirken, sondern auch verandern,
welche verderbnisauslésenden Organismen
fiir den Hersteller relevant sind.

Kontaktieren Sie einen 3M Experten fiir die
Lebensmittelsicherheit
www.3M.com/Connect/SpoilageDetection
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6.1. Der Zweck der

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Allergene

Umgebungsiiberwachung von Allergenen

Lebensmittelallergene sind fiir Lebensmittel-
und Getrénkehersteller immer mehr zu einem
schwerwiegenden Problem geworden.

2004 wurde geschatzt, dass annahernd zwei
Prozent aller Erwachsenen und etwa funf
Prozent aller Sauglinge und kleinen Kinder

in den Vereinigten Staaten jedes Jahr unter
Lebensmittelallergien leiden (Abbildung 1).!
AuRerdem benétigen aufgrund allergischer
Reaktionen auf Lebensmittel jedes Jahr
30.000 Personen eine Notfallbehandlung,
wihrend 150 Menschen daran versterben.!

Die Anzahl der Menschen, bei denen

eine Lebensmittelallergie diagnostiziert
wurde, hat sich in den letzten Jahren

erhoht — und ebenso die Anzahl der
Krankenhausaufenthalte. Das hat direkte
Auswirkungen auf die 6ffentlichen
Gesundheitsausgaben und fiihrt zu einem
Verlust an Arbeitsproduktivitat.2® Gleichzeitig
waren Allergene, die nicht auf den Etiketten
von Lebensmitteln und Getranken angegeben

waren, durchgehend unter den fithrenden
Griinden fiir Lebensmittertickrufe in den
Vereinigten Staaten, was erhebliche
Konsequenzen fiir Lebensmittelhersteller hat.*

Es wire ideal, Giber spezielle
Produktionsstatten zu verflugen, die Allergene
einddmmen und so eine allergenfreie
Herstellung gewahrleisten. Leider sieht es

in der Realitat anders aus. Lebensmittel, die
eigentlich frei von bestimmten Allergenen
sein sollten, werden zuweilen in der selben
Fabrik und oft mit den selben Anlagen
produziert, wie Lebensmittel, die Allergene
enthalten. Daher sollte ein robustes
Umgebungsiiberwachungsprogramm
Uberlegungen zum Nachweis von Allergenen
auf Produktionsanlagen nach der Reinigung
und vor der Herstellung des nachsten
Produkts beinhalten. AuBerdem sollte

das Vorhandensein von Allergenen in der
Umgebung gepriift werden, um einen
Kreuzkontakt von Lebensmitteln mit
Allergenen zu vermeiden.®

Abbildung 1. Prozentsatz amerikanischer Kinder mit Lebensmittelallergien im Laufe der Zeit
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6.2. Allergene und ihre Bedeutung in
Einrichtungen zur Lebensmittelverarbeitung

Die Arten der Lebensmittel, die allergische
Reaktionen auslésen kénnen, sind breit
gefachert und vielfaltig. Allerdings lassen
sich die haufigsten Quellen zu

wenigen Kategorien zusammenfassen.
Verschiedene Aufsichtsbehorden
verwenden jedoch unterschiedliche
Kategorisierungen, was die Komplexitat der
Klassifizierung erhéht (Tabelle 1).

In einigen Fallen hangt es von der
Spezifizitat der Definitionen einer
Kategorie ab, wie viele Lebensmittel in der
Liste enthalten sind. ,Meeresfriichte® ist

zum Beispiel in Kanada ein allumfassende
Kategorie. In den Vereinigten Staaten

ist diese allerdings weiter unterteilt

in ,Fisch“ und ,,Schalentiere”.

Letztere werden wiederum in der
Europaischen Union (EU) noch weiter
aufgegliedert in ,Krustentiere“ und
~Weichtiere“.® Einige Lander gehen so
weit, Definitionen fiir bestimmte Fischarten
oder gar Teile von Fischen festzulegen.
In Japan wird empfohlen Fischprodukte als
»~Makrele“, ,Lachs®, ,Lachsrogen“ und so
weiter auszuweisen.’

Tabelle 1. Auflistungen von allergieauslésenden Nahrungsmitteln fiir die Vereinigten Staaten,
Kanada, Australien/Neuseeland und die EU"®7

Vereinigte Staaten Kanada Australien/Neuseeland
»,Die groBen Acht* (10 Allergene) | (12 Allergene)
Milch Milch Milch Milch
Ei Ei Ei Ei
Erdnuss Erdnuss Erdnuss Erdnuss
Sojabohnen Soja Soja Soja
Gluten
Weizen Weizen Gluten (einschlieBlich Weizen, | (einschlieRlich
Gerste, Roggen usw.) Weizen, Gerste,
Roggen usw.)
Nusse Nisse Nisse Nisse
Fisch Meeresfriichte (Fisch) Fisch
Meeresfrichte Krustentiere
Schalentiere Schalentiere
Weichtiere
Senf Senf Senf
Sesam Sesam Sesam
Sulfit* Sulfit* Sulfit*
Lupine Lupine
Sellerie

*Kein Allergen, aber auf ahnliche Weise behérdlich reguliert, da bei manchen Personen

unerwiinschte Reaktionen auftreten kénnen.
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Das Gesetz zur Modernisierung der
Lebensmittelsicherheit (Food Safety
Modernization Act, FSMA) verlangt von
Herstellern in den Vereinigten Staaten,
oder solchen, die dorthin exportieren
wollen, in ihren Lebensmittelsicherheitsplan
Allergenkontrollen miteinzubeziehen.®

In dhnlicher Weise erfordern die
verschiedenen von der Global

Food Safety Initiative (GFSI) zur
Anwendung empfohlenen Auflagen,

dass Allergenkontrollen festgelegt und
Uberwacht werden. Auch wenn es in
Planen, die auf dem HACCP-Konzept
basieren, nicht ausdriicklich gefordert
wird, wird implizit erwartet, dass Allergene
als Gefahren identifiziert und kritische
Kontrollen eingerichtet werden, um eine
unbeabsichtigte Produktkontamination mit
Allergenen zu verhindern.

In Produktionsstatten und bei
Produktionslinien, die sowohl Lebensmittel

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Allergene

produzieren, die Allergene enthalten, wie
auch solche, bei denen diese vermieden
werden sollen, ist es von wesentlicher
Bedeutung, dass MaRnahmen ergriffen
werden, dass es zu keinem Kreuzkontakt
zwischen den Lebensmitteln kommen
kann. In einigen Fallen kann dies durch
eine entsprechende Planung der
Herstellungsprozesse erreicht werden,
die das Risiko einschrénkt. Dies allein
beseitigt allerdings nicht ganzlich die
mogliche Gefahr einer Kreuzkontamination,
selbst wenn ein robustes
Reinigungsprogramm umgesetzt wird.

Deswegen ist sowohl fir die anfangliche
Validierung der ReinigungsmaBnahmen

wie auch fur die Verifikation, dass die
Reinigung entsprechend der protokollierten
Verfahren ausgefiihrt wurde,

eine Umgebungsiiberwachung erforderlich.

6.3. Spezifische und unspezifische Allergentests

Lebensmittelhersteller verwenden im
Rahmen eines Allergenprogramms fiir

die Lebensmittelsicherheit verschiedene
Ansitze und Tests (Abbildung 2).5

DreiRig Prozent der heutigen Lebensmittel-
und Getrénkehersteller geben an, dass sie
mehrere Allergentests nutzen.®

Es gibt zwei allgemeine Anséatze bei
Allergentests, die traditionell zur
Verifikation von ReinigungsmaRnahmen
eingesetzt werden: spezifische und
unspezifische Allergentests.

Abbildung 2. Von Lebensmittelherstellern angewandte Allergentests nach Methode®

42,6 %

35,7 %

24,3 %

@ Allergenspezifische Tests
Proteinspezifische Tests

ATP-basierte Tests
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Spezifische Allergentests verfolgen einen
Ansatz der Zielerkennung, um Proteine in

allergieauslésenden Lebensmitteln nachzuweisen.

Diese Tests konnen genutzt werden, um ein
allergenauslésendes Nahrungsmittel in einer
Probe nachzuweisen und/oder dessen Menge
zu quantifizieren. Wenn eine Produktionsstatte
zum Beispiel sowohl Erdnussbuttereis wie
auch Vanilleeis herstellt, muss sie sicherstellen,
dass die Erdnussbutter-Eiscreme vollstandig
von den Produktionsanlagen entfernt wird.
Dazu kénnte man einen Test auf Basis von
Antikopern wie einen Kapillardiffusionstest
(Lateral Flow Device, LFD) oder einen
Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay (ELISA)
verwenden, um Erdnussproteine nachzuweisen
und/oder zu quantifizieren. Dabei kommen
Antikorper, die gegen das gereinigte Protein
gerichtet sind, zum Einsatz.

Die Verarbeitung kann die Erkennung des
Allergenproteingehalts durch die Antikérper des
Tests zusatzlich beeinflussen. Beispielsweise
kann sich eine Warmebehandlung des
Lebensmittels (zum Beispiel Kochen, Backen,
Résten und so weiter) oder sogar die Temperatur
wihrend der Reinigung (zum Beispiel
Dampf-Reinigung) auf die Sensitivitat der

Tests beziiglich der Allergenriickstande

in der Umgebung auswirken. Es ist daher
wichtig, sicherzustellen, dass der fir die
Umgebungsiiberwachung ausgewihlte Test in
der Lage ist, sowohl warmebehandelte wie auch

nicht-warmebehandelte Allergene nachzuweisen.

Besondere Vorsicht sollte man bei Lebensmitteln
walten lassen, die fermentiert werden (zum
Beispiel SojasoRe, Weizenbier) oder einen
enzymatischen/chemischen Aufschluss
durchlaufen (zum Beispiel hydrolisierte Proteine
bei einigen Milchpulvern fir Sduglinge).
Verarbeitungsprozesse, bei denen die Proteine
stark in kleine Peptide fragmentiert werden,
kénnen einen Nachweis allergieauslésender
Lebensmittel durch herkémmliche ELISA- oder
Kapillardiffusionstests unmoéglich machen.

Aus diesem Grund ist es wichtig, dass sich die
zur Verifikation der ReinigungsmaBnahmen
ausgewahlte Methode fiir ihren Zweck

eignet und in der Lage ist, problematische
Allergene innerhalb des Produktionsprozesses
nachzuweisen.

Der Vorteil von Allergentests, die auf der
Anwendung spezifischer Antikérper beruhen,
liegt in deren hoher Spezifizitat. Wenn zum
Beispiel ein antikérperbasiertes Verfahren bei
einem Glutentest einen positiven Befund zeigt,
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ist es in hohem MaRe wahrscheinlich, dass die
Oberflache oder die Spiilwasserprobe mit Gluten
kontaminiert ist. Aufgrund dieser Selektivitat
werden von der GFSI spezifische Allergentests
zur Prozessvalidierung verlangt.

Wenn ein Reinigungsprozess darauf ausgelegt
ist, Milch von Fertigungsanlagen zu entfernen,
bevor diese zur Herstellung von Sojamilch
eingesetzt werden, ist ein milchspezifischer
ELISA- oder Kapillardiffusionstest erforderlich,
um zu validieren, dass durch die Reinigung auch
wirklich die Milchriickstéande in ausreichender
Weise beseitigt werden. Dabei testet man
Ublicherweise vor und nach dem Reinigen,

um spezifisch zu zeigen, dass Milchriickstande
wirksam entfernt wurden. Kapillardiffusions- und
ELISA-Tests kdnnen zur Definition eines HACCP-
Systems beitragen, indem mit ihnen die Anlagen
untersucht werden, um ,Hot-Spots“ zu finden.
Dabei kann festgestellt werden, welche Bereiche
(zum Beispiel Ventile oder Anschlussstellen bei
Anlagen) kiinftig iiberwacht werden miissen
oder bei welchen man die Clean-in-Place-Zyklen
optimieren muss.

Nach dem Abschluss der Validierung, kann

durch Routinetests nach der Reinigung

verifiziert werden, dass die validierten
ReinigungsmaRnahmen auch wirksam ausgefihrt
werden. Zum Beispiel sind Befunde, die nur
geringe oder gar keine allergieauslésenden
Rickstiande nach der Reinigung im Rahmen
einer Anlagenumristung zeigen, eine

nutzliche Verifikation.

Den meisten Unternehmen ist bekannt, welche
spezifischen Allergene sie tiberwachen

missen. Die Spezifizitat von ELISA- und
Kapillardiffusionstest kann aber auch einen
Nachteil darstellen, wenn man es mit
Lebensmitteln zu tun hat, die mehrere Allergene
enthalten. Wenn zum Beispiel eine Anlage, mit
der ein Salatdressing hergestellt wird, der Eier,
Milch, Gluten und Soja enthalt, danach eine
Vinaigrette produzieren soll, die keines dieser
Allergene enthalt, wére eine Verifikation
erforderlich, dass alle diese Allergene entfernt
wurden. Dazu mussten Tests verwendet
werden, die jeweils spezifisch fir Eier, Milch,
Gluten und Soja sind. Es kann maoglich sein,

ein spezifisches Zielallergen auszuwahlen, das
fur alle vier Allergene reprasentativ ist und tber
das man nachweisen kann, dass von dem zuvor
hergestellten Salatdressing keinerlei Riickstéande
verblieben sind. In diesem Fall sollte man sich fur
die hochste
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Konzentration in der Matrix entscheiden
(zum Beispiel Milch) oder fiir das Allergen,
das sich am schwersten entfernen lasst
(zum Beispiel Ei).

In solchen Situationen kann ein nicht-
spezifischer Allergentest als Alternative zu
ELISA- und Kapillardiffusionstests dienen.
Nicht-spezifische Allergentests beinhalten
ATP-Tests und Oberflachenproteintests.
Auch wenn ATP Allergene nicht direkt
misst, lasst sich sinnvoll schlussfolgern,
dass eine Oberflachenreinigung bei der
ATP bis auf ein geringes Niveau entfernt
wird, auch ausreichend ist, um Allergene
zu beseitigen.

Dazu muss allerdings gesagt werden,

dass die Léslichkeit von ATP, einem
kleinen, negativ geladenen Molekiil,

sich sehr von der allergenauslésender
Proteine unterscheiden kann, die in die
Oberflache von Lebensmitteln eingebrannt
sind. Dazu kommt, das einige Lebensmittel-
Allergene wie Eiklar niedrige ATP-Niveaus
aufweisen, was ATP zu einem schlecht
geeignetem Ersatz als Nachweis der
erfolgreichen Entfernung eines solchen
Allergenproteins macht. Aus diesem Grund
bieten hochsensitive Proteintests eine
direkte Bewertung des Reinigungserfolges
im Hinblick auf die Entfernung
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allergieauslésender Proteine von einer
Oberflache. Die dahinterstehende Logik
ist, dass wenn Proteine so weit entfernt
wurden, dass sie nicht mehr nachzuweisen
sind (zum Beispiel weniger als 3
Mikrogramm pro 100 Quadratzentimeter),
auch allergenauslésende Proteine auf ein
sehr niedriges Niveau reduziert wurden.

In Situationen, wo man es mit mehreren
Allergenen zu tun hat, wie in dem Beispiel
des Salatdressings, kann in einem einzelnen
Test durch den Nachweis, dass weniger
als drei Mikrogramm Gesamtprotein
vorhanden sind, direkt darauf geschlossen
werden, dass weniger als drei
Mikrogramm von jedem der jeweiligen
Lebensmittelallergene vorhanden sind.

Letztendlich hangt die Wahl zwischen
einem allergen-spezifischen und einem
nicht-spezifischen Test von vielen Faktoren
ab. Zu diesen zéhlen die Unterschiede bei
den Arten und Anzahlen der Allergene in
den Lebensmitteln, die im selben Bereich
oder mit der selben Anlage produziert
werden, die fir den Test erforderliche
Zeit, die Notwendigkeit fur quantitative
Ergebnisse, die relative technische
Kompetenz des Laboranten und die
Anforderungen der Kunden, fiir die das
Produkt hergestellt wird.

6.4. Die Entwicklung eines Allergen-

Probenahmeprogramms

6.4.1. Auswahl der Probenahmestellen

Die Auswahl der Probenahmestellen

folgt dem gleichen Prozess, wie er bei
ATP- und mikrobiellen Indikatortests
angewandt wird. Der Hauptfokus bei
Allergentests ist die unmittelbare
Verifizierung der Reinigung an Testpunkten
der Zonen 1und 2 vor dem Anfahren der
Produktionsanlage. Dennoch kann es von
Nutzen sein, periodisch alle Zonen, die
der Umgebungsiiberwachung unterliegen,
zu testen, um Bereiche zu finden, in
denen sich Staub, Flissigkeit oder andere
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Riickstande angesammelt haben und die
zu einem Kreuzkontakt fiihren konnten.
Fur die Verifizierung der Reinigung

sollte ein risikobasierter Ansatz gewahlt
werden, bei dem sowohl die Auswirkungen
auf die Lebensmittel bei einer
Oberflichenkontamination (die Gefahr)
als auch die Schwierigkeit, mit der sich
die Oberflache angemessen reinigen lasst
(die Wahrscheinlichkeit), mit in Betracht
gezogen werden (Abbildung 3).
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Abbildung 3. Identifizierung von Hochrisikobereichen bei Allergentests
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6.4.2. Haufigkeit der Probenahme und die Anzahl der Proben

Den Bereichen mit direktem
Lebensmittelkontakt (Zone 1) und denen
mit dichtem indirekten Kontakt (Zone 2),
von denen man annimmt, dass sie schwer
zu reinigen sind, sollte Prioritat eingeraumt
werden. Diese sollten also am h&ufigsten
getestet werden. Bereichen, die sich in
groRBerer Entfernung zum Lebensmittel
(Zone 3 und 4) befinden oder sehr einfach
zu reinigen sind (glatte, flache Oberflachen,
die gut erreichbar sind) sollte eine
geringere Prioritat gegeben werden.

Hochrisikobereiche (rot in Abbildung 3)
sollten entweder bei jeder Reinigung

der Anlage oder mit hoher Frequenz

(wie einmal pro Woche) getestet werden.
Bereiche mit maRigem Risiko (gelb) kénnen
weniger hiufig getestet werden (einmal
die Woche bis einmal im Monat). Bereiche
mit niedrigem Risiko (griin) brauchen nicht
haufig getestet werden. Etwa einmal pro
Monat bis jedes Vierteljahr reicht aus.
Durch die Modifikation der Testh&ufigkeit
entsprechend der Risikobewertung kénnen

Lebensmittel- und Getrankehersteller
sicherstellen, dass sie fiir ihre fiir die
Tests eingesetzten Mittel die maximale
Risikoreduzierung erhalten.

Die Anzahl der zu nehmenden Proben
hangt zum einen von der Komplexitat der
Produktionsanlage oder -linie ab und zum
anderen von praktischen Uberlegungen
hinsichtlich des Testbudgets. Fiir eine
typische Priiflinie sollten funf bis zehn
Testpunkte pro Linie getestet werden.
Das gewahrleistet eine ausreichend hohe
Abdeckung, sodass die Gefahr, dass eine
mangelhafte Reinigung unentdeckt
bleibt, wesentlich reduziert wird.

Uber die genaue Anzahl muss jedoch das
Qualitatssicherungsteam entscheiden.
Die Griinde fiir die Entscheidung sollten
im Lebensmittelsicherheits- oder HACCP-
Plan der Produktionsstatte konzipiert und
dokumentiert werden.
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6.4.3. Die Bestimmung eines Cut-Off-Niveaus fiir Allergene

Das Thema ,Allergengrenzwerte“ wurde in
den letzten zehn Jahren intensiv diskutiert,
wobei nur ansatzweise Ubereinstimmungen
erzielt wurden. Allgemein akzeptiert
erschienen die Glutengrenzwerte in
Fertigprodukten von weniger als 20 Teilen
pro Million (20 ppm oder 20 pg/g).°
Bestimmte Interessenvertretungen

von Menschen mit Zéliake- und
Glutenempfindlichkeit fordern niedrigere
Grenzwerte (5 ppm-10 ppm) als sie in den
Vorschriften verlangt werden. Bei anderen
allergieauslosenden Lebensmitteln herrscht
weniger Klarheit. Aus der Umsetzung des
VITAL-Konzepts (Voluntary Incidental Trace
Allergen Labelling) in Australien, der EU
und in Japan sowie aus anderen nationalen
oder regionalen Bestimmungen ergibt sich
mittlerweile ein wahrer Flickenteppich an
Grenzwerten.”®

Wahrend schon wenig Einigkeit

dartber herrscht, welche Grenzwerte

bei fertigen Lebensmittelprodukten

gelten sollten, gehen die Meinungen

zu Akzeptanzschwellen bei Anlagen

und Umweltproben sogar noch weiter
auseinander. Dies wird noch weiter
dadurch verschlimmert, dass Einheiten zur
Konzentrationsmessung bei Lebensmitteln
(ppm) in ungeeigneter Weise auf
Oberflachen angewendet werden,

wo Einheiten, die das Gewicht oder das
Gewicht pro Volumen angeben, keinen Sinn
haben. Historisch ist dies wahrscheinlich
auf die Verwendung der ELISA-Methode
zurlickzufiihren, wo Analyseergebnisse von
Umweltproben in ppm angegeben werden.
Was auch immer der Ursprung dieses
Umstands sein mag, er hat zu zuséatzlicher
Verwirrung in der Lebensmittelbranche
gefiihrt, da sogar einige standardsetzende
Korperschaften diskutiert haben, 5 ppm

als Grenzwert fiir Umgebungsproben
festzulegen.

Allerdings ist die aktuelle Expertenmeinung
des Food Allergy Research and Resource
Program (FARRP), dass ein ,Bestanden“-
Ergebnis eines ELISA-Kits unter der
Quantifizierungsgrenze (bei den

meisten Kits 2,5-5 ppm (ug/g) liegen
oder, je nachdem, welches Protokoll

zur Extraktion der Probe verwendet
wird, nach Moglichkeit dquivalent zu
1,25-2,5 ug/100 cm sein sollte?, um das
Risiko fiir die Endverbraucher wirksam zu
reduzieren." Das ist ein sehr praktischer
Ansatz zur Festlegung von Grenzwerten
fur Testsysteme von Umgebungsproben,
insbesondere angesichts der Unklarheit,
die bei den Aufsichtsbehorden immer
noch herrscht.

6.5. KorrekturmaRBnahmen aufgrund der
Testergebnisse fiir Allergene

Wenn ein Befund eines

Allergentests im Rahmen eines
Umgebungsiiberwachungsprogramms
Uber dem Grenzwert liegt, hangt die
unmittelbare KorrekturmaBnahme vom
Risikoniveau der Probe ab, wie es in
Abbildung 3 dargestellt ist.

e Hochrisikoproben (rot), die einen
positiven Befund zeigen, erfordern eine
erneute Reinigung und einen erneuten
Test der Anlage, bevor die Produktion
wieder angefahren werden kann.
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e Bei Proben mit moderatem Risiko (gelb)
besteht hier mehr Ermessenspielraum,
abhangig von der Art des hergestellten
Produkts. Idealerweise sollte der
Bereich vor der Produktion erneut
gereinigt werden. Allerdings kénnen
eine hohere Uberwachung und/oder
eine spatere griindliche Reinigung des
Bereichs auch ausreichend sein.

e Bereiche mit niedrigem Risiko (griin)
sollten bei einem positiven Befund in
naher Zukunft zuséatzlich gereinigt und
anschlieRend getestet werden.
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Langfristige KorrekturmaRnahmen sollten eine
Analyse der eigentlichen Ursachen beinhalten,
um die Quelle der Allergenkontamination

oder den Grund fiir das Versagen der
Reinigungsverfahren festzustellen.

Weitere langfristige KorrekturmaRnahmen
kénnten Folgendes beinhalten:

e Eine Anderung der Reinigungshaufigkeit.
e Eine Neuvalidierung der
Reinigungsverfahren.

Handbuch zur Umgebungsiiberwachung — Allergene

o Eine Anderung der Reinigungsverfahren,
um Schwankungen zu beseitigen und die
Wirksamkeit zu erhéhen.

e Bewertung der Anlagen im Hinblick auf
Aufriistungen oder Ersetzung.

e Eine Neugestaltung der Auslegung der
Produktionsstatte, um die Reinigung zu
verbessern.

e Eine verbesserte Trennung von
Rohstoffen/Zutaten.

6.6. Identifikation von Quellen einer

Allergenkontamination

Wie bei jedem Versagen der
Lebensmittelsicherheit muss eine Analyse
der eigentlichen Ursachen durchgefiihrt
werden, um die Quelle von Allergenen oder
die Fehlerursache festzustellen. Dann missen
MaRnahmen eingeleitet werden, um diese

zu beseitigen und sicherzustellen, dass sich
der Fehler nicht wiederholt. Bisweilen ist

die Kontaminationsquelle auch unbekannt.

In diesen Fallen sind Tests auf spezifische
Allergenriickstande zur Analyse der
eigentlichen Ursache wohl weitaus nitzlicher
als nicht-spezifische Methoden wie ATP- oder
Proteintests.

Wenn der Fehler in den Zonen 1 oder 2
auftrat, wo die Quelle der Allergene
offensichtlich ist (das heiRt, sie waren
wahrend der vorherigen Produktionsphase
auf der Anlage prasent), dann sollte die
Analyse der zugrundeliegenden Ursache im

Wesentlichen darin bestehen, festzustellen,
warum die Lebensmittelriickstande nicht

in ausreichender Weise entfernt wurden.

Der Fokus der Ursachenanalyse sollte auf dem
Reinigungsverfahren liegen und spezieller

auf moglichen Mangeln bei der Dauer,

der mechanischen Reibung, der Konzentration
der Reinigungsmittel oder der Temperatur
des Prozesses, was im Allgemeinen unter
dem Akronym ,, TACT“ zusammengefasst wird
(Abbildung 4).

Weitergehende Uberlegungen kénnen
beabsichtigte oder unbeabsichtigte
Veranderungen beim Herstellungsprozess
beinhalten wie iberméRiges Kochen,
wodurch sich Lebensmittelreste schwieriger
entfernen lassen, Mangel bei den Anlagen,
die zu Spritzern oder einer Ansammlung von
Produktresten fiihren sowie ein Wechsel bei
den Rohstoffen.

Abbildung 4. Der ZACT-Ansatz (im Englischen wird das Akronym ,TACT“ verwendet) zur
Bewertung zugrundeliegender Fehlerursachen beim Reinigungsprozess

ZACT - Jeden Tag, jederzeit

e Zeit (Dauer) — ausreichend Zeit fiir eine effektive Reinigung
Aktion (Reibung) — ausreichende mechanische Reibung wird angewandt
e Chemisch (Reinigungsmittel) — Art/Konzentration

o Temperatur — zu heiR/zu kalt
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Wenn der Fehler in Zone 3 oder 4 auftritt,
sollte man sich bei der Ursachenanalyse
auf die Quelle des allergieauslésenden
Materials und mégliche Ubertragungswege
in diese Bereiche konzentrieren.

Mégliche Griinde fiir eine Migration
allergenhaltiger Riickstande aus dem
Produktionsbereich in die Zonen 3 und
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4 sind Mitarbeiter, Spritzer wahrend des
Herstellungsprozesses, das Verwehen
feiner Pulver, Fahrtrouten von
Gabelstaplern oder andere Ursachen.
Klimageréte, Ventilatoren oder
Bauarbeiten kénnen ebenfalls fir

einen unbeabsichtigten Transport von
Allergenrickstédnden verantwortlich sein.

6.7. Weitere zu beriicksichtigende Aspekte

Die Auswahl des geeigneten Tests zum
Nachweis von Allergenen erfordert
manchmal detailliertere Kenntnisse

Uber die Testziele. Zum Beispiel visieren
viele kommerzielle Tests auf Milch das
Protein Kasein an, das etwa 80 Prozent

des Proteins in Kuhmilch ausmacht.

Das ist ein guter Indikator fiir Hersteller,

die Produkte verwenden, die Vollmilch oder
Kasepulver enthalten.

Wenn jedoch die milchhaltigen Produkte
nur Molkepulver beinhalten, wird ein

Test auf Kasein Rickstédnde von diesen
Produkten nicht nachweisen, da Molke nur
in sehr geringen Mengen Kasein enthélt.
Daher miissen Hersteller von Produkten,
die Molke oder MolkeneiweiB-Isolate
enthalten, Tests auf Beta-Lactoglobulin
(dem wichtigsten Molkeprotein)
verwenden, um eine Ubertragung von
Molkeprotein auf ihre milchfreien Produkte
zu prifen. Ahnliche Schwierigkeiten

gibt es bei Produkten, die Eigelb oder
Eiklar enthalten, da die meisten Tests

auf Eiproteine sich auf das Eieralbumin

im Eiklar konzentrieren. Diese Verfahren
wéren aber nutzlos, um Eigelb
nachzuweisen.

Eine der interessanten Eigenarten der
Allergengruppierungen in den Vereinigten
Staaten und anderen Regionen ist

die Zusammenfassung bestimmter
Allergenquellen in groRe Kategorien

wie Meeresfriichte/Fisch/Schalentiere.
Einige Antikérperquellen, und damit
auch ELISA- und Kapillardiffusionstests,
kénnen spezifisch fiir eine bestimmte Art
innerhalb der Kategorie sein, wahrend
andere breiter auf ein groBes Spektrum
von Arten anwendbar sind. Es ist

daher wichtig, fir jeden ausgewahlten
Test eine Validierung vorzunehmen,
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um sicherzustellen, dass dieser seinen
Zweck erfiillt und die Allergenquelle in
einer spezifischen Lebensmittelmatrix
verlasslich nachweist.

Beim Nachweis von Gluten und Weizen
bestehen ebenfalls eine Reihe von
Herausforderungen. Gluten ist ein Protein,
das Zéliakie (eine nicht-allergische
Erkrankung) auslést und ebenso bei
Menschen mit Glutenempfindlichkeit

die Symptome hervorruft. Gluten ist

das Hauptprotein vieler Getreidearten
einschlieRlich Weizen, Gerste, Roggen und
ihrer Untergruppen.

Im Gegensatz zur Zéliakie, gibt es auch
Menschen mit spezifischen Allergien gegen
Weizenproteine, die Gluten enthalten.
Noch mehr Komplikationen ergeben

sich daraus, dass es Testmethoden gibt,
die Glutenantikorper verwenden, die sehr
spezifisch fir Weizengluten sind und nur
eine geringe Affinitat zu Gerstengluten
haben. Andere Tests wiederum zeigen
eine mehr als viermal so starke Reaktion
auf Gerstengluten als auf Weizengluten.
Weizenspezifische Glutenantikérper
kénnten den Befund liefern, dass kein
Gluten vorhanden ist, wahrend in
Wirklichkeit groRBe Mengen prasent sind,
die von einer Kontamination durch Gerste
herriihren. Gerstenspezifische Antikorper
wiederum konnten eine Glutenmenge

von 40 ppm anzeigen, wahrend die
Konzentration an Gerstengluten tatséchlich
nur 10 ppm betragt. Fiir so einen speziellen
Fall wére es also wichtig, zu verifizieren,
dass die ausgewahlte Methode spezifisch
Roggen, Gerste oder Weizen nachweisen
und quantifizieren kann.
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6.8. Zusammenfassung

Lebensmittelallergien haben im Laufe

der Jahre zugenommen, was ernste
Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit
hat, insbesondere bei Sduglingen und
kleinen Kindern.

Die derzeitige Nachfrage nach
Lebensmitteln kann es erforderlich machen,
dass Produktionsanlagen gemeinsam

zur Herstellung von allergenhaltigen
Lebensmitteln und von Lebensmitteln,

bei denen Allergenfreiheit erwartet wird,
verwendet werden. Deswegen sind robuste
Lebensmittelsicherheitsprogramme,

die auch eine Umgebungsiiberwachung
und Allergenkontrollen bericksichtigen,
von wesentlicher Bedeutung.

Ein wirksames Allergenkontrollprogramm
sollte in der Lage sein, mégliche Bereiche
fir einen Kreuzkontakt zu finden und zu
Uberwachen. AuBerdem muss es durch
umfassende Validation sicherstellen,

dass die ReinigungsmaRnahmen in der
Lebensmittelproduktionsstatte eine
Kontamination durch Lebensmittelallergene
effektiv minimieren.

Die Verifizierung von Instrumenten

zur Allergenkontrolle lasst sich durch
Allergentests erreichen. Dabei kénnen zwei
allgemeine Ansatze verfolgt werden:

- Hochspezifische Allergentests, die auf der
Identifikation eines spezifischen Proteins
beruhen und qualitative oder quantitative
Ergebnisse liefern. Diese werden zur
Validierung von ReinigungsmaRnahmen,
zum Test allergenfreier Endprodukte und
zur Umgebungsiiberwachung empfohlen.

- Nicht-spezifische Allergentests, die
allgemein ATP oder Proteine nachweisen,
deren Vorhandensein auf Mangel
bei der Reinigung hinweisen kann.

Diese sind von Nutzen, wenn Produkte
verschiedene Allergene enthalten oder
wenn eine Bewertung der gesamten

ReinigungsmaBnahmen erforderlich ist.

Erfahren Sie mehr liber Allergentests

www.3M.com/AllergenMonitoring
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Die Auswahl der Testmethoden sollte

von einer risikobasierten Analyse

begleitet sein, um sicherzustellen,

dass die Verifizierungsmanahmen dem
Allergenkontrollplan angemessen sind.
Testmethoden zum Nachweis von Allergenen
basieren auf der Identifikation eines
bestimmten Proteins. Es ist daher wichtig,
fur jeden ausgewahlten Test eine Validierung
vorzunehmen, um sicherzustellen,

dass dieser seinen Zweck erfillt und

die Allergenquelle in einer spezifischen
Lebensmittelmatrix verlasslich nachweist.
Im Augenblick werden Allergengrenzwerte
heftig diskutiert, ohne dass es verbindliche
Richtlinien gabe. Nach der Expertenmeinung
des FARRP sollte ein ,Bestanden®-

Ergebnis bei einem ELISA-Kit unter der
Quantifizierungsgrenze der spezifischen
Methode liegen (2,5 bis 5 ppm bei den
meisten kommerziellen Kits).

Die Umgebungsiiberwachung fur

die Allergenkontrolle sollte einen
Probenahmeplan beinhalten, der die
Verifizierung der Lebensmittelsicherheit
oder von HACCP-Planen unterstiitzt.
Festgestellten Hochrisikobereichen

(Zonen 1und 2) sollte Prioritat eingeraumt
und ihre Testhaufigkeit hther veranschlagt
werden. Bereiche mit moderatem und
geringem Risiko (Zonen 3 und 4) sollten
auch bericksichtigt werden, auch wenn sie
weniger haufig getestet werden missen.
Eine umfassende Allergenkontrollstrategie
sollte lang- und kurzfristige
KorrekturmaBnahmen im Rahmen der
Umgebungsiiberwachung in Betracht ziehen.
Zudem sollte eine Analyse der eigentlichen
Ursache durchgefiihrt werden, die mdgliche
Allergenquellen und Probleme identifiziert,
die verhindern, dass Allergene wahrend der
Reinigung effektiv beseitigt werden, sodass
das Endprodukt nicht angemessen vor
Kontamination geschutzt ist.

Kontaktieren Sie einen 3M Experten fiir die

Lebensmittelsicherheit
www.3M.com/Connect/AllergenMonitoring
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Wie in diesem Handbuch durchgehend
beschrieben, handelt es sich bei einem
Umgebungsiiberwachungsprogramm
grundsatzlich um ein Werkzeug zur
Messung und Abbildung der Kontrolle.

In der Industrie wird wieder ein verstarkter
Schwerpunkt auf Programme zur
Unterstltzung von Gefahrenanalysen

und kritischen Kontrollpunkten (HACCP)
gelegt und es setzt sich immer mehr

die Erkenntnis durch, welche Rolle
Umgebungsiiberwachungsprogramme bei
der Bereitstellung sicherer Produkte fiir die
Verbraucher spielen. Es ist daher zwingend
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erforderlich, dass Lebensmittelhersteller
sich der kritischen Bedeutung von
Umgebungsiiberwachungsprogrammen
bewusst sind und die notwendigen Mittel
investieren, um sie wirksam umzusetzen.
Nach der Einflihrung ist es unerlasslich,
dass die Programme zusammen mit

dem Unternehmen weiterentwickelt
werden. Das Ziel muss eine fortlaufende
mikrobiologische Prozesskontrolle der
Anlagen sowie ein wirkungsvolle und
positive Kultur der Lebensmittelsicherheit
bei den Mitarbeitern sein.

7.1. Der Weg zu mikrobiologischer

Prozesskontrolle

Die Art, wie ein
Umgebungsiiberwachungsprogramm
umgesetzt wird, entscheidet
mafgeblich, ob ein Hersteller eine
mikrobiologische Prozesskontorolle in
seiner Produktionsumgebung erreichen
kann — und damit auch in seinen fertigen
Produkten.

Die mikrobiologische Prozesskontrolle
umfasst drei Schritte:

(1) Beseitigung vorhandener
Problemorganismen aus der
Produktionsumgebung.

(2) Ausbreitungskontrolle durch Kontrolle
von Ubertragern und Ubertragungswegen.

(3) Verwendung von
Prozesskontrollmethoden, zur Messung
und Voraussage von Kontrollverlust.

Das Konzept einer umfassenden
mikrobiologischen Prozesskontrolle nutzt
die Umgebungsiberwachung als ein
Werkzeug, um den Grad der erreichten
Kontrolle zu messen.

1. Schritt Die Beseitigung vorhandener
Problemorganismen wird durch ihr
Vorkommen oder Fehlen bei der
Verifizierung, bei Indikatorbereichen und
bei investigativen Probenahmeprogrammen
gemessen. Negative Befunde aus diesen
Tests Giber einen langen Zeitraum sind ein
Schlisselindikator fiir die Beseitigung.
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2. Schritt Die Wirksamkeit von Barrieren
und Hirden gegen Eintritt und Ausbreitung
im offenen Produktionsbereich ist ein Mal
fur die Ausbreitungskontrolle.

3. Schritt Der Grad an mikrobiologischer
Prozesskontrolle wird durch die grafische
Darstellung der gesammelten Daten
(Variable und Attribut) auf Regelkarten
und die Berechnung statistischer
Fahigkeitsindizes gepriift.

Die Umgebungsiiberwachung misst das
Risiko, das in der Produktionsumgebung
besteht und priift auBerdem die Hiirden,
die errichtet wurden, um ein Eindringen
von Pathogenen zu kontrollieren. Dazu sind
eine Prozesskontrolle oder Indikator- und
Verifizierungsstellen erforderlich, die
einzeln und in Verbindung mit einander
beprobt werden. Die Ergebnisse weisen
auf das Niveau der Kontrolle in der
Produktionsstatte hin und tragen dazu bei,
festzustellen, wann es zu Fehlschlagen
kommt oder wann Interventionen oder
zusatzliche MaRnahmen erforderlich

sind, um wieder das erforderlich MaR an
Kontrolle bei der Produktion zu erreichen.



Prozesskontrolle (aggressive
Probenahmen auf der Suche nach

positiven Befunden)

o Indikatorstellen

» Probleme bei der hygienischen
Auslegung von Betriebsstétte und
Anlagen

» Ubertragungswege von Zone 4 nach
Zone 3 (Hiirden)

» Effektivitat der Einteilung der
Hygienezonen

» Nach dem ersten Spiilen

e Verifizierungsstellen (weisen auf ein
Versagen der Prozesskontrolle hin)
» Zone 1 Kontaktflachen
» Zone 2 und Zone 3 Ubertrager und
Ubertragungswege

Es ist wichtig festzuhalten, dass die
mikrobiologische Prozesskontrolle die
Wachstumsbedingungen (zum Beispiel iiber

ATP_-_Tests und die Gesamtkeimzahl) wie auch
die Ubertragung der Indikatororganismen misst.

Der Weg zur mikrobiologischen Prozesskontrolle

ist einer der zunehmenden Reife und kann

Uiblicherweise in fiinf Stadien aufgeteilt werden':

Abbildung 1. Die fiinf Reifestadien der
mikrobiologischen Prozesskontrolle

1 Zweifel
4

2 Bewusstsein
L 4

3 Erleuchtung
) 2

4 Prophylaxe
L 4

5 Prognose
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Erfahrungen der US-amerikanischen
fleischverarbeitenden Industrie wahrend
der Zeit ihrer ,,Erleuchtung® und der
Einfithrung hygienischer Auslegungen

In den spaten 1980er und frithen

1990er Jahren war man sich in der
fleischverarbeitenden Industrie der
Vereinigten Staaten der Gefahren durch
Listeria wohl bewusst. Aber man war nicht
in der Lage, es im Produktionsbereich

zu kontrollieren. Trotz intensiver Miihen
schlugen die Korrekturen und Versuche,

im Anschluss an den positiven Befund einer
Umweltprobe Nischen und Brutstatten

zu beseitigen, oft fehl. Eine griindliche
Reinigung und Desinfektion reichte

nicht aus, um die eigentliche Ursache zu
bekampfen und Produktionsstatten davor
zu bewahren, regelmaRig neu kontaminiert
zu werden. Insgesamt verharrte die Branche
eine langere Zeit in einer Phase, in der man
sich des Problems bewusst war, aber nicht
handeln konnte.

Auf dem Weg zur Erleuchtung erlebte

die Branche immer weitere Rickschlage.
Der Ansatz, nach einem positiven Befund zu
reinigen und zu desinfizieren, entwickelte
sich zu einer frustrierenden Dynamik der
»,Brandbekampfung“ — man wendete
vergeblich immer wieder auf das selbe
Problem die selbe Lésung an und hoffte auf
bessere Ergebnisse (Einsteins Definition
von Unzurechnungsféhigkeit).

Nur die Umsetzung echter
KorrekturmaBnahmen in Form neuer
hygienischer Auslegungsprinzipien bei

den Produktionsanlagen ermdglichte die
Reduktion oder Beseitigung von Brutstatten
und Wachstumsnischen.
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Zweifel

Das erste Stadium auf dem Weg zur
mikrobiologischen Prozesskontrolle ist oft
durch Zweifel gekennzeichnet. In diesem
Zustand sieht die Unternehmensleitung
Umgebungstiberwachung als unnétigen
Kostenfaktor ohne wirklichen Nutzen.

Dabei wird tblicherweise darauf verwiesen,
dass bereits ein HACCP-Programm umgesetzt
wird und dass die eigene Produktionsstatte
irgendwie anders ist oder besser gefiihrt wird
als die von Wettbewerbern, weshalb eine
Umgebungsiberwachung nicht notwendig sei.

Bewusstsein

Auf die Zweifel folgt das Bewusstsein.

In dieser Phase wird sich der
Lebensmittelhersteller der Gefahr

einer mikrobiellen Bedrohung aus der
Produktionsumgebung bewusst, aber versteht
noch nicht die eigentlichen Ursachen oder
Quellen der Bedrohung. Daher kann er sie
auch nicht kontrollieren.

Erleuchtung

Die Phase der Erleuchtung ist erreicht,
wenn schlieRlich die Wachstumsnischen in
der Produktionsstatte identifiziert werden.
Die Entdeckung dieser Nischen wahrend
dieser Reifephase ist Ublicherweise das
Ergebnis von Untersuchungen im Anschluss
an schwerwiegendere Zwischenfille,

zum Beispiel positive Befunde in
Endprodukten oder nach dem Finden

und Testen von Restbesténden bei der
Demontage von Anlagen.

Der Ubergang vom Bewusstsein zur
Erleuchtung ist oft von erheblichem Stress und
Spannungen innerhalb der Produktionsstatte
begleitet, da man anfangt, die Situation

zu verstehen und KorrekturmaRnahmen
durchfiihrt. Dabei handelt es sich

fast immer um Reinigungs- und
DesinfektionsmaRBnahmen, die nicht das
eigentliche Problem bekampfen (Tabelle 1).

Dieser Kontrollzustand wird oft begleitet von:

e Frustration bei Betriebsleitung und
Mitarbeitern, da man unfahig ist,
immer wiederkehrende Probleme zu
I6sen (,Das Problem verschwindet
einfach nicht.%)

e Spannungen zwischen den Abteilungen.
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e Verstarkte HygienemaRBnahmen sowie
mehr Kosten und Arbeitsaufwand
(dies wird so bleiben, bis die Prophylaxe-
und Prognosephasen erreicht werden).

e Stress, der dadurch erzeugt wird, dass
man unféhig ist, zu reinigen, was nicht
gereinigt werden kann.

o GroBere Mengen an zurlickgehaltenen
Produkten, womit die Gefahr eines
Kontrollverlusts, die Wahrscheinlichkeit
von Riickrufen, mehr direktes Eingreifen
der obersten Unternehmensleitung,
mehr benétigter Lagerplatz und ganz
allgemein eine unnétige Belastung des
gesamten Systems einhergeht.

Prophylaxe

Die Prophylaxephase zeichnet sich dadurch
aus, dass eine bekannte Wachstumsnische
oder eine bekannte Brutstéatte in einen
akzeptablen hygienischen Zustand
zuriickversetzt werden kann, zum Beispiel
negative Wachstumsbedingungen bei einer
Brutstéatte, die gleich oder niedriger sind

als die obere Spezifikationsgrenze vor der
Produktion.

Das Prophylaxestadium ist gekennzeichnet
durch ein Clean-out-of-Place (COP) aller
kleinen Teile sowie von Wartungs- und
Bedienerwerkzeugen. Zu allen Anlagen

in Hochrisikobereichen gibt es validierte
Interventionen. Die mikrobielle Ausbreitung
wird durch gute Herstellungspraktiken
(GMP) und die Bodendesinfektion minimiert.
AuRerdem wird die physische Trennung
der Hygienezonen durch Hiirden an den
Zonengrenzen unterstitzt.

Prognose

Die Prognosephase ist erreicht, wenn eine
Wachstumsnische oder eine Brutstatte durch
Probenahmen und Analyse der Daten der
Indikatorstellen kontrolliert werden kann.
,AuBer Kontrolle“- oder ,AuRerhalb der
Spezifikationen“-Befunde der Indikatorstellen
legen fest, wann eine ausgewahlte
Intervention zur Kontrolle der Verunreinigung
eingeleitet werden muss.

Leider erlaubt es die heutige Technologie
nicht, alle hygienischen Probleme einer
Anlagenauslegung, die Gefahren fir die
Lebensmittelsicherheit oder die Qualitat
der Produkte darstellen kénnten, durch eine
Umgestaltung zu beseitigen. Die Bereiche,
die problematisch sind, kénnen aber oft

mit Hilfe einer Indikatorstelle auf eine
vorbeugende und prognostische Weise
kontrolliert werden.
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Tabelle 1. Die funf Stadien der mikrobiologischen Prozesskontrolle in einer Produktionsstatte’

1. Stadium 2. Stadium
Zweifel Bewusstsein
Positive
Befunde bei
Probenbefunde
Kontaktflachen
und Produkten
Entweder keine
Tests oder nur
in dem MaRe,
um behérdliche
Auflagen zu
erfillen.
Leider wird die
Probenahme oft
auf eine Weise
vorgenommen,
dass es nicht Produktprobe.
mdglich ist, Anerkennen,
Listeria zu dass
Kontroll- dec
methoden durch Listeria
aus der
Umgebung
geschieht.
Probenahme
Verifizierung .
bei Produkten
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7.2. Vorteile mikrobiologischer

Prozesskontrolle

Sobald die mikrobiologische Kontrolle

erreicht ist, ergeben sich folgende Vorteile:

Produktivitatszuwachse

e Auftragsabwicklung wird besser
vorhersagbar.

e Weniger Probleme wahrend der
normalen Produktion.

e Die Gesamtanlageneffektivitat
erhoht sich.

o Die Qualifizierung von Ablaufen und
Produkten findet systematisch statt
und liefet Validierungsdaten.

e Die Prognosephase erméglicht
es, zeitaufwandige und
materialbelastende Interventionen auf
das notwendige MaR zu beschranken.

Risikominderung

o In der Prognosephase werden
Uberwiegend Wachstumsnischen
anstatt Brutstatten kontrolliert.

e Das Unternehmen erreicht einen
héheren Grad an Markenschutz.

e Positive Befunde in der
Produktionsstatte und bei Anlagen
werden verhindert.

e Der Fokus der Kontrolle liegt auf Zone
4 und auf Rohstoffen.

Senkung der Einzelkosten

o Weniger finanzielle EinbuRen
und Beeintrachtigungen der
Nachhaltigkeit durch zerstorte oder
umgeleitete Produkte.

e Weniger Arbeits- und
Gemeinkostaufwand aufgrund
von Produktzuriickhaltungen,
produktionsbegleitenden
Tests, Verifizierungen oder
Requalifizierungen.
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o Geringere Produktionsausfallzeiten
aufgrund positiver Befunde.

o Die Prognosephase erméglicht
es, zeitaufwandige und
materialbelastende Interventionen auf
das notwendige MaR zu beschréanken.

e Die Sammlung von Daten ist weniger
kostspielig und die statistische
Analyse ist einfacher und verlasslicher
anwendbar.

Geringere Versicherungskosten.

Die Verantwortlichen fir die

Lebensmittelsicherheit und

Qualitatskontrolle mussen

weniger Zeit zur Koordination der

Probenahmen aufbringen.

o Die Kosten fiir Probenahmen sind
geringer, obwohl mehr Stellen beprobt
werden. Das hat mehrere Griinde:

» ,Brandbekampfungen® finden
nicht mehr statt und investigative
Ursachenprobenahmen
werden obsolet.

» Indikatortests (zum Beispiel TPC)
haben einen groReren Anteil an den
Gesamttests.

Fortlaufende Verbesserung

o Das Verstandnis einer unhygienischen
Auslegung der Produktionsstatte
zieht deren Verbesserung
nach sich, wodurch weniger
Arbeitsaufwand und Kosten fiir
HygienemaRnahmen anfallen.

o In der Produktionsstatte konnen
Indikatortests aggressiver
durchgefiihrt werden.

o Es wird eine konsistentere und besser
vorhersagbare Produktqualitét und
Haltbarkeit erreicht.
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7.3. Unternehmenskultur und pradiktive
mikrobiologische Prozesskontrolle

Die Verbindung von mikrobieller Prozesskontrolle und

Unternehmenskultur

Die Beziehung zwischen wirksamen
Umgebungsiiberwachungsprogrammen und der
jeweiligen Unternehmenskultur ist wichtiger,

als es vielen Lebensmittelsicherheitsexperten
und Geschaftsfuhrern klar ist. In einem
Unternehmen der Lebensmittelbranche kann
viel Angst umgehen, wenn bei Verifikationen
positive Befunde festgestellt werden. Die gilt
besonders fur Unternehmenskulturen in der
Zweifel- und Bewusstseinsphase (Tabelle 1),

in denen MaBnahmen zur Lebensmittelsicherheit
im GroRen und Ganzen von den entsprechenden
Fachkraften durchgefiihrt werden.

Die Lebensmittelsicherheit in diesen Phasen ist
vor allem ein Krisenmanagement, bei dem das
Fuhrungspersonal betont, dass es wichtig sei,
alles auf ,die korrekte Weise“ zu erledigen und
Untersuchungen durchfihrt, die nicht in der Lage
sind, die eigentlichen Ursachen aufzuspiren.

Die Entwicklung solch eines reaktiven Verhaltens,
bei dem bis zu einer Krise gewartet wird,

bis Fachkrafte einbezogen werden, wirkt sich
negativ auf Verbraucher, Marken und den
unternehmerischen Gesamterfolg aus.

Die Trennung von Prozesskontrolle und
Verifikation ermdoglicht es, die Vorteile

der Prozesskontrolle zu wiirdigen

und sich auf Prophylaxe anstatt auf
Krisenbeherrschung zu konzentrieren.

Es ist von entscheidender Bedeutung,

die Umgebungsiiberwachungsprogramme mit der

Unternehmens- und Lebensmittelsicherheitskultur
zu verbinden. Dadurch wird ein klarer Blick

auf die Vision, Prinzipien und Werte des
Unternehmens méglich — und auf die sich daraus
ergebenden Verhaltensweisen von Teams und
Einzelpersonen.

Die Global Food Safety Initiative (GFSI)

hat Lebensmittelsicherheitskultur wie folgt
definiert: ,Die geteilten Werte, Normen und
Uberzeugungen des Unternehmens, die sich auf
die Haltung und Verhaltensweisen im Hinblick
auf die Lebensmittelsicherheit durch das ganze
Unternehmen hindurch auswirken.“?

Wenn man sich die Merkmale des
Prognosestadiums ansieht, stellt man fest, dass
Unternehmen dort auf Prifungen in Zone 4
und bei Anlagen vertrauten — und darauf, dass
eine gute Auslegung der Produktionsstatte
Organismen beseitigt und kontrolliert. In
anderen Worten, hier handelt es sich um eine
Unternehmenskultur, deren Anliegen es ist,
Organismen weit von Lebensmittelprodukten
fernzuhalten und die davon Uberzeugt ist,
dass eine Neugestaltung von Anlagen und
Infrastruktur ein wichtiger und kontinuierlicher
Prozess ist. Unternehmen tun gut daran, den
Blick nach Innen auf einige der kulturellen
Taktiken zu richten, die sich anwenden lassen,
um diese Verbindung herzustellen. Denn diese
ist Voraussetzung, um die Prognosephase der
mikrobiellen Prozesskontrolle zu erreichen.

7.4. Kulturelle Dimensionen, Taktiken und
Zielverhalten fiir die Umgebungsiiberwachung

Unternehmen kénnen das Prognosestadium
nicht erreichen, ohne den multidimensionalen
Aspekt einer Kultur der Lebensmittelsicherheit
verstanden zu haben. Eine integrierter Satz von
Taktiken auf der Basis der fiinf Dimensionen
einer Kultur der Lebensmittelsicherheit® kann
die Weiterentwicklung der Unternehmenskultur
erméglichen. Lebensmittelhersteller

legen ,Zielverhaltensweisen” fest, die bei
wirksamer Umsetzung der Taktiken, bei den
Mitarbeitern konsistent in Erscheinung treten
sollten (Tabelle 2).

Es ist wichtig zu beachten, dass sich

keine zwei Kulturen gleichen. Und genau

wie man oft auf eine wissenschaftliche

Beratung bei der Planung eines wirksamen
Umgebungsiiberwachungsprogramms vertraut,
sollte man auch hier Experten zu Rate ziehen,
um einen spezifischen Plan fiir das Unternehmen
und seine Anforderungen zu entwickeln.
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Tabelle 2. Kulturelle Taktiken und Zielverhaltensweisen

Kulturelle

Dimension

Taktik

Zielverhaltensweisen fir die

Mission und Werte

Integration der
Umgebungsiberwachung in die
Strategie- und Betriebszyklen
des Unternehmens/der
Produktionsstatte
Fuhrungspersonal aller
Bereiche wird in die Lage
versetzt, die Prinzipien der
Umgebungsiiberwachung zu
kommunizieren

Umgebungsiiberwachung

Fuhrungspersonal aller Bereiche stellt aktiv
Fragen zur Lebensmittelsicherheit und
Umgebungsiiberwachung bei Strategie- und
Budgetbesprechungen

Fuhrungspersonal aller Bereiche integriert
Mitteilungen zur Lebensmittelsicherheit und
Umgebungsiiberwachung in seine laufende
Kommunikation

Mitarbeiter

Schulungenin
Lebensmittelsicherheit fir
jeden: ,Drick jemandem einen
Tupferin die Hand ...«
Multidisziplinédres Team

Von allen Mitarbeitern wird erwartet,

dass sie betriebliche Schulungen zur
Lebensmittelsicherheit als Teil ihres
aufgabenspezifischen Fachwissens ansehen

Alle Einsichten aus der Umgebungsiiberwachung
— gute wie schlechte — werden von Teams aus
mehreren Bereichen begutachtet

Anpassungsfahigkeit

Zuckerbrot und Peitsche

Teamleiter verbinden Indikatorstellen mit
positiven Folgen (zum Beispiel Belohnung

fiir wichtige Befunde), was zur Vermeidung
von Problemen und kontinuierlichen
Verbesserungen fuhrt, die das Vertrauen in den
Lebensmittelsicherheitsprozess starken

Konsistenz

Kommunikationsrhythmus
Einsichten auf Grundlage von
Umgebungsiberwachungsdaten

Fuhrungspersonal integriert

die Lebensmittelsicherheit und

die Umgebungsiiberwachung

in den Unternehmensrhythmus

(d. h. Chefbesprechungen, Fiihrungstreffen,
Versammlungen der Produktionsstétte und
Teambesprechungen vor Ort)

Daten aus der Umgebungsiiberwachung
werden in das Business Intelligence-System des
Unternehmens integriert und Einsichten werden
auf allen Ebenen besprochen

Risiken und Gefahren

Bilder und Geschichten aus der
Umgebungsiiberwachung

Mitglieder des technischen Teams erstellen
fortlaufend Mitteilungen und Geschichten,
die andere nutzen kénnen, um Teammitglieder
einzuarbeiten oder einzubeziehen

Erfahren Sie mehr iiber Umgebungsiiberwachung

www.3M.com/ImprovedMonitoring

Kontaktieren Sie einen 3M Experten fiir die
Lebensmittelsicherheit

www.3M.com/Connect/ImprovedMonitoring
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8.1. Neutralisationsmittel fiir die Probenahme

Die Probenahme in
Lebensmittelproduktionsumgebungen
kann verschiedene Herausforderungen
bieten. Das Vorhaben, aussagekraftige
Ergebnisse zu erhalten, die den Grad

der mikrobiellen Kontamination prazise
wiedergeben, ist keine Kleinigkeit.

Ein mégliche Herausforderung stellen
verwendete Desinfektionsmittel dar,

die auch nach der Probenahme weiterhin
eine bakterizide und bakteriostatische
Wirkung entfalten. Diese anhaltende
Wirkung kann die mikrobielle Population
in der Probe reduzieren, bevor es zum
Nachweis oder zur Auszéhlung kommt
(zum Beispiel wahrend des Transports),
oder das Wachstum eines Organismus auf
dem Kulturmedium hemmen, das fiir den
eigentlichen Testvorgang verwendet wird.
Dies kann schlussendlich zu zu niedrigen
Auszéhlungen bei quantitativen Methoden
oder negativen Befunden bei qualitativen
Methoden fiihren, sodass mégliche
Risiken in der Produktionsumgebung nicht
wahrheitsgetreu reflektiert werden.

Um dieses Problem zu Isen, sollten
Vorrichtungen zur Probenahme wie
Tupfer oder Schwamme Komponenten
beinhalten, die Desinfektionsmittel
wirksam neutralisieren. Die Auswahl
eines Neutralisationsmittels

(oder einer Kombination von
Neutralisationsmitteln) sollte mit
Kenntnis der Art der Desinfektionsmittel
geschehen, die in der Produktionsstatte
zur Anwendung kommen, da nicht alle
Neutralisationsmittel, beziehungsweise
Kombinationen davon, gleichermal3en
wirksam gegen unterschiedliche Arten von
Desinfektionsmitteln sind.

Zwei weitere wichtige Aspekte bei der
Auswahl von Neutralisationsmitteln sind:
die Kompatibilitat mit der verwendeten
Testmethode und ob die Methode
qualitativ oder quantitativ ist. Wenn das
Ziel eine Quantifizierung ist, sollten die
ausgewahlten Neutralisationsmittel

das Wachstum der Organismen nicht
unterstitzen, sondern die Population
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lediglich auf dem selben oder einen
ahnlichem Stand aufrechterhalten wie zum
Zeitpunkt der Probenahme.

Diese Aspekte werden oft nicht

nur bei der anfanglichen Auswahl

von Neutralisationsmitteln

tibersehen, sondern auch wenn sich
Desinfektionsmittel, Testmethoden oder
Probenahmeprotokolle andern.

Die meisten im Handel erhaltlichen

Tupfer und Schwamme beinhalten eine
Kombination von Neutralisationsmitteln
als Teil von Standardformulierungen

oder urheberrechtlich geschiitzten
Formulierungen. Die haufigsten
Neutralisierungs- und Probenfliissigkeiten
sowie ihre verschiedenen Wirkungsgrade
sind in den Tabellen dieses Kapitels
zusammengefasst. Im Falle von
urheberrechtlich geschiitzten
Formulierungen sollte man sich an den
Hersteller wenden, um Informationen tiber
die Zusammensetzung zu erhalten oder zu
erfahren, gegen welche Desinfektionsmittel
sie Wirkung gezeigt haben.

Letheen-Boullion wird iiblicherweise

fir Umweltproben in der Lebensmittel-,
Kosmetik und Pharmabranche sowie von
Herstellern von Nutrazeutika verwendet."?
Es wirkt neutralisierend bei Jod,
quaternaren Ammoniumverbindungen und
Chlordesinfektionsmitteln. Allerdings kann
es keine quecksilberhalteigen Praparate
und kein Formaldehyd oder Glutaraldehyd
neutralisieren. Es muss also einmal mehr
das verwendete Desinfektionsmittel
berticksichtigt werden.

Dazu verfiigt Letheen-Boullion (iber eine
gewisse anreichernde Wirkung, sodass die
Oberflache nach der Probenahme wieder
desinfiziert werden sollte.
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Tabelle 1. Zusammensetzung von Letheen-Boullion

Zusammensetzung: (typische Formulierung g/L)

Enzymatische Aufschliisse von tierischem Gewebe 10,0 g
Rindfleischextrakt 509
Polysorbat 80 509
Natriumchlorid 509
Lecithin 0,79

Der D/E-Neutralisationspuffer wurde von
Dey und Engley entwickelt, um ein breites
Spektrum an Desinfektionsmitteln und
antimikrobiellen Konservierungsmitteln
zu neutralisieren. Er ist mehr

auf das Testen der Wirksamkeit

von Desinfektionsmitteln als auf
Umweltproben ausgelegt. Obwohl er

der bioziden Wirkung aller wichtigen
Desinfektionsmittel entgegenwirkt,
enthélt er auch eine Indikatorfarbe und
besitzt anreichernde Eigenschaften.

Fur seine breite neutralisierende
Wirkung besteht moglicherweise
besonderer Bedarf, denn nur wenige
Lebensmittelproduktionsstatten nutzen
zur Desinfektion toxische Wirkstoffe

wie quecksilberhaltige Praparate,
Formaldehyd oder Gluteraldehyd.®* Da er
Indikatorfarbe enthalt und anreichernde
Eigenschaften besitzt, muss eine
Oberflache nach der Probenahme erneut
desinfiziert werden.

Tabelle 2. Zusammensetzung des D/E-Neutralisationspuffers

Zusammensetzung: (typische Formulierung g/L)

Enzymatischer Aufschluss von Kasein 509
Hefeextrakt 2,5¢g
Polysorbat 80 509
Dextrose 10,09
Lecithin 709
Natriumthioglykolat 1,09
Natriumthiosulfat 6,09
Natriumbisulfit 25¢9
Bromkresolpurpur 0,02¢g
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Neutralisationspuffer wird oft als
generischer Begriff aufgefasst.

Tatsachlich handelt es sich dabei um eine
spezifische Formulierung, die tiblicherweise
in der Industrie fiir Tests auf Listeria, die
Gesamtkeimzahl, Salmonellen, E. coli und fir
andere Testarten verwendet wird.?# Er ist
nicht in der Lage Phenol-, quecksilberhaltige,
Formaldehyd- oder Glutaraldehyd-
Desinfektionsmittel wirksam zu
neutralisieren (allerdings sind diese aufgrund
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®)

ihrer Toxizitat in der Lebensmittelbranche
auch nicht tblich). Er besitzt den Vorteil,
keine anreichernden Wirkstoffe zu enthalten,
sodass ein erneutes Desinfizieren der
beprobten Stelle nach der Probenahme nicht
notwendig ist. Beachten Sie, dass diese
Formulierung Aryl-Sulfonat-Komplexe
enthalt, weswegen méglicherweise die
Probe vor dem Test mit einer molekularen
Methode verdiinnt werden muss.

Tabelle 3. Zusammensetzung von Neutralisationspuffer

Zusammensetzung: (typische Formulierung g/L)

Aryl-Sulfonat-Komplex 509
Natriumthiosulfat 0,16 g
Kaliumphosphat, einbasig 0,0425¢g

Gepuffertes Peptonwasser wird
entsprechend gesetzlicher Vorschriften

oft in Schlachthéfen zur Probenahme von
Kadavern verwendet. Es wird nicht fir den
Einsatz auf desinfizierten Oberflachen
empfohlen, da es nur eine minimale
neutralisierende Wirkung hat. Beachten Sie,

dass es sich bei Gepuffertem Peptonwasser
um eine Anreicherungsboullion handelt.

Bei einer Verwendung fiir Umweltproben
sollte also die Oberflache nach der
Probenahme wieder desinfiziert werden.®

Tabelle 4. Zusammensetzung von Gepuffertem Peptonwasser

Zusammensetzung: (typische Formulierung g/L)

Pepton 50g9
Natriumphosphat, zweibasig 0,16 g
Natriumchlorid 0,0425¢g
Kaliumphosphat, einbasig 1,59

Es sollte beachtet werden, dass die
Wirksamkeit verschiedener tiblicher
Neutralisationsmedien gegeniiber tiblichen
Desinfektionsmitteln variieren kann und dass
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spezifische Neutralisationsmedien nicht in
jedem Fall spezifische Desinfektionsmittel
neutralisieren (Tabelle 5).
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Tabelle 5. Wirksamkeit iblicher Neutralisationsmedien gegeniiber iblichen Desinfektionsmitteln?

Desinfektions- Letheen- D/E-Neutralisa- Neutralisa- Gepuffertes
mittel Boullion tionspuffer tionspuffer Peptonwasser

Quaternire
Ammoniumver- Ja Ja Ja Nein
bindung
Phenole Ja Ja Nein Nein
Jod und Chlor Jab” Ja Ja Nein
Qliecksﬂbfrhaltlge Nein Ja Nein Nein
Praparate
Formaldehyd* Nein Ja Nein Nein
Glutaraldehyd* Nein Ja Nein Nein
Peressigsaure und Etwas®” Jase Nein Nein
Wasserstoffperoxid
S&uren Jab7” Ja®® Nein Nein

*Wird aufgrund der Toxizitat Ublicherweise nicht in der Lebensmittelbrache eingesetzt

EN 1650 Anhang B'® kann ebenfalls fir sollten alle verbleibenden Riickstéande
Beispiele von Neutralisationsmitteln fur an Anreicherungsboullion oder
Desinfektionsmittelriickstande zu Rate Neutralisationslésung von der beprobten
gezogen werden. Die Wirkung jedes Oberflache entsprechend der hausinternen
Neutralisationsmittels fir Desinfektionsmittel Verfahren beseitigt werden.

sollte unter realen Einsatzbedingungen
validiert werden. Nach der Probenahme
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8.2. Auswahl der Vorrichtung zur Probenahme

Falls dies nicht bereits durch spezifische
Vorschriften festgelegt ist, ist die
Entscheidung fiir eine bestimmte
Vorrichtung zur Probenahme

(Schwamm oder Tupfer) von erstrangiger
Bedeutung. Die wichtigsten Faktoren,
die bei der Auswahl der Vorrichtung
beriicksichtigt werden sollten, sind die
GroRe des zu beprobenden Bereichs,

ob dieser einfach erreichbar ist und
welche Art von Test an der Probe
ausgefiihrt werden soll. Ein wirksames
Umgebungsiiberwachungsprogramm wird
eine Kombination aus Schwammen und
Tupfern verwenden.

Bei Schwammen handelt es sich um gréRere
Vorrichtungen zur Probenahme. Sie sind

in verschiedenen Formaten erhéltlich,

von einzelnen sterilisierten Stiicken bis

zu Stiicken, die an einem Griff befestigt
sind, um eine aseptische Handhabung zu
ermdoglichen.

Schwamme werden bevorzugt bei
qualitativen Krankheitserregertests
verwendet, da sie sich zum Beproben einer
groReren Flache eignen, wodurch sich

die Wahrscheinlichkeit eines Nachweises
erhoht. Der beprobte Bereich sollte

groRer als 100 Quadratzentimeter sein

und vorzugsweise groRer oder gleich
1.000 Quadratzentimeter.>" Allerdings ist
in vielen Fallen, insbesondere beim Testen
zum Nachweis auf Krankheitserreger oder
Indexorganismen (zum Beispiel Listeria
spp.) die Beprobung von Bereichen einer
spezifischen GroRe nicht angemessen oder
durchfiihrbar, da Stellen die als Brutstatte
von Pathogenen in Frage kommen,

nicht leicht erreichbar sind (zum Beispiel
lange FuRbodenritzen). In diesen Fillen ist
es wichtig, einen so groRen Bereich wie nur
méglich zu beproben (zum Beispiel mehrere
Meter einer Bodenritze).

Schwamme werden am haufigsten aus
Zellulose oder Polyurethan hergestellt.™"?
Verschiedene Studien haben den jeweiligen
Effizienzgrad dieser beiden Materialien im
Hinblick auf ihre Sammelwirkung und ihren
Einfluss auf eine bessere Nachweisrate
untersucht. Allerdings haben diese Studien
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im Allgemeinen keine signifikanten
Unterschiede festgestellt.”®"

Schwamme sollten frei von

hemmenden Substanzen sein. Typische
Haushaltsschwamme sind nicht fiir
Umweltproben zu empfehlen, da sie Biozide
enthalten kénnen, die das mikrobielle
Wachstum hemmen wiirden.

Bei Tupfern handelt es sich um kleinere
Vorrichtungen zur Probenahme mit einer
Spitze oder einem Knopf zum Sammeln der
Probe, die an einem langen, flexiblen Stiel
befestigt sind. Aufgrund ihrer geringeren
GroRe eignen sich besser zur Probenahme
an schwer erreichbaren Stellen.

Sie werden Ublicherweise fiir Bereiche

von 100 Quadratzentimetern oder weniger
verwendet.>"

Mit ihrer geringen GréRe und leichten
Handhabbarkeit bei der Probenahme

an einem vordefinierten Bereich,

sind sie besonders fir quantitative
Umwelttests niitzlich (zum Beispiel auf
Indikatororganismen). Dies ist wichtig,
da der definierte Bereich zur Berechnung
der Ergebnisse verwendet wird.

Das verwendete Material ist tiblicherweise
synthetisch wie Alginat, Dacron oder
Rayon. Allerdings wird manchmal auch
Baumwolle benutzt. 'S Es sollten auch
Belege eingeholt werden, entweder

durch die Herstellerdokumentation oder
durch Produktvalidierung/-verifikation,
dass die ausgewahlte Vorrichtung keine
bakteriostatische oder bakterizide
Wirkung hat.

Zusétzlich sollte auch die Qualitat,
Festigkeit und Art des verwendeten
Materials betrachtet werden,

da Bruchstiicke von der Vorrichtung
abfallen kénnten, was zu einer
Kontamination der Produktionsstatte
durch ein Fremdobjekt wiirde, wodurch
sich mégliche weitere unerwiinschte
Folgen ergeben konnten. Weitere
Merkmale wie Ausfiihrungen in Blau und
Metalldetektierbarkeit kdnnen ebenfalls
nitzlich sein.
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8.3. Methoden der Probenahme

Die angewandten Methoden zur
Probenahme unterscheiden sich je nach
Art der verwendeten Vorrichtung und des
vorgesehenen Tests.

Feuchtigkeit ist einer der wichtigsten
Faktoren fiir das Uberleben von Bakterien auf
Oberflachen. Deswegen wird unabhéangig
von der Vorrichtung oder des beabsichtigten
Tests empfohlen, die Probenahme von einer
befeuchteten Oberflache durchzufiihren
oder eine befeuchtete Vorrichtung zu
verwenden, um die Sammelwirkung zu
verbessern.®

Eine beachtenswerte Ausnahme kann die
Probenahme in trockenen Umgebungen
sein, wo das Einschleppen von Feuchtigkeit
nicht wiinschenswert ist, da es das Risiko
eines mikrobiellen Wachstums erhoht.

In diesen Fallen kénnen Spezialwerkzeuge
(zum Beispiel Spachtel, Léffel, Kellen)
verwendet werden, um trockenes Material
und Staub aus der Umgebung zu sammeln.

Wichtig ist auch, nur einen einzelnen
Gegenstand oder Bereich mit einer
jeweiligen Vorrichtung zu beproben.
Dadurch wird einer Kreuzkontamination
zwischen Gegenstianden oder Bereichen in
der Produktionsstatte vorgebeugt.

Die Probenahme zum Test auf
Krankheitserreger sollte allgemein zum Ziel
haben, eine so groRe Oberflache wie méglich
zu beproben, um die Wahrscheinlichkeit
eines Nachweises zu erhdhen. Auch

wenn Vorschriften die GroRe einer
Probenahmestelle spezifizieren, kann dies
Ublicherweise als MinimalgroRe angesehen
werden. Wie in Kapitel 4 besprochen wurde,
geben Schulungsmaterialien oft spezifische
Probenahmebereiche an (zum Beispiel 30
mal 30 Zentimeter). Aber viele Oberflichen
sind nicht quadratisch oder flach genug, um
einem solchen Bereich zu entsprechen.

Wenn Probenahmestellen nicht einfach
erreichbar sind, kann ein Tupfer

besser geeignet sein. Wie bereits

erwahnt, sollte es das Ziel sein, so viel
Oberflachenkontakt wie méglich zu
erreichen, um die Wahrscheinlichkeit eines
Nachweises zu maximieren.

Quantitative Probenahmen erfordern

mehr Sorgfalt. Wenn zum Beispiel das
Testergebnis in KBE/cm2 ausgedriickt wird,
ist Ublicherweise eine bestimmte GroRe der
Probenahmestelle vorgegeben, an die sich
gehalten werden muss. Eine Probenvorlage
kann bei der Probenahme an einem
definierten Bereich eine Hilfe sein. Es muss
jedoch Vorsicht gelibt werden, da ihre
Verwendung zu einer Kreuzkontamination
fahren kann.

Es wire, selbst fiir eine quantitative
Probenahme, nicht uniiblich einen Bereich
ohne festgelegte GroRe zu beproben.

Zum Beispiel kénnten Tests auf die
Gesamtkeimzahl eingesetzt werden, um die
Wirksamkeit von HygienemaRnahme in
schwer erreichbaren Bereichen zu priifen.
In so einem Fall ist es moglicherweise
unmdéglich, einen vorgegebenen Bereich

zu beproben. Fiir solche ungemessenen
Flachen kénnen die Ergebnisse auf der Basis
der GroRBe der ganzen Probenahmestelle
anstatt der GroRRe der gemessenen Flache
angegeben werden.

Wenn Umweltproben genommen werden,

ist eine angemessene aseptische Technik von
kritischer Bedeutung, um eine ungewollte
Kontamination der Probe zu vermeiden.

Es wird empfohlen, vor dem Offnen der
Vorrichtung zur Probenahme die Hande zu
waschen oder zu desinfizieren. Bei jeder
Probenahmevorrichtung gibt es auBerdem
spezielle Techniken, an die man sich halten
sollte — dazu kommt ergédnzend die Anleitung
des Herstellers, wenn eine urheberrechtlich
geschutzte Tupferausfiihrung verwendet
werden sollte.

Tupfer (Abbildung 1) sollten aseptisch

aus ihrem Behaltnis genommen werden.

Es sollte besonders darauf geachtet werden,
nicht die Spitze oder irgendeinen Bereich
des Stiels zu beriihren, der spater wieder in
das Behaltnis zuriickgetan wird. Wahrend
des Herausnehmens sollte die Tupferspitze
gegen das Behaltnis gedriickt werden,

um UbermaRige Flissigkeit zu entfernen.
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Wenn méglich, und insbesondere bei

leicht zugéanglichen Bereichen, die fiir eine
quantitative Analyse beprobt werden,
sollte in mehrere Richtungen abgestrichen
werden. Dabei sollte der Tupfer zwischen
Daumen und Zeigefinger gedreht werden.
Nach der Probenahme in die erste Richtung,
sollte der Tupfer zuriick in das Behaltnis
getan und in Neutralisationslésung

gespllt werden, um die aufgenommenen
Organismen zu entfernen und die Spitze
wieder zu befeuchten. Der selbe Vorgang
sollte dann in zwei andere Richtungen
wiederholt werden. Dann wird der Tupfer in
seinem Behaltnis zum Transport versiegelt.

Schwamme (Abbildung 2) sollten aseptisch
mit sterilen Handschuhen oder Pinzetten
aus ihrem Behéltnis genommen werden.
Oder indem man das Behaltnis so bewegt,
dass man den Griff der Vorrichtung zu
Fassen bekommt. Es sollte vorsichtig darauf
geachtet werden, nicht den Schwamm oder
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irgendeinen anderen Teil der Vorrichtung,
der spater wieder in das Behéltnis
zurlickgetan wird, zu kontaminieren.

Der Schwamm sollte tiber die zu beprobende
Oberflache mit festem, gleichmé&Rigen

Druck gewischt werden. Dadurch I6sen sich
auch Organismen, die durch einen Biofilm
geschutzt sind. Nach der Probenahme in eine
Richtung sollte der Schwamm umgedreht
und zur Probenahme in senkrechter Richtung
benutzt werden. Dann sollte der Schwamm
wieder in sein Behaltnis getan werden.

Um die Asepsis zu wahren, muss darauf
geachtet werden, dass kein Teil, der nicht
Teil der Probe ist, in das Behéltnis gelangt
(zum Beispiel bei einigen Vorrichtungen

der Griff). Dann sollte das Behéltnis zum
Transport versiegelt werden.

Nach jeder Probenahme sollten die
Oberflachen von Riickstéanden der
Neutralisierungslosung gereinigt und erneut
desinfiziert werden.

Abbildung 1. Beispiel der Probenahmetechnik unter Verwendung des 3M™ Swab-Samplers
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Abbildung 2. Beispiel der Probenahmetechnik unter Verwendung des 3M™ Sponge-Sticks

Der Probentransport ist der letzte Schritt
bei der Sammlung von Umweltproben.
Auch hier missen einige Aspekte
beachtet werden. Die Proben sollten im
gekiihlten Zustand und so schnell wie
maoglich zur Analyse geliefert werden,
vorzugsweise innerhalb von 24 Stunden,
wie es in ISO 18593:2004 dargelegt ist.

Die fiir den Transport verwendeten
Behiltnisse sollte sauber und desinfiziert
sein. Sie sollten Kiihlakkus beinhalten
und in der Lage sein, wahrend der Dauer
des Transports eine Kiihltemperatur
aufrechtzuerhalten.

Erfahren Sie mehr iber die Probenahme

www.3M.com/SurfaceSampling

Beim Empfang im Labor sollte die
Innentemperatur der Kithlbox mit einem
Thermometer verifiziert werden.?
AuRerdem darf unter keinen Umstiinden
zugelassen werden, dass die Proben
einfrieren, da Temperaturen unter Null die
vorhandenen Mikroorganismen abtéten
oder schadigen kénnen.

Falls es nicht méglich ist, die Analyse
der Proben innerhalb des empfohlenen
Zeitrahmens durchzufiihren oder

die Proben in geeigneter Weise zu
transportieren, sollten Alternativen
entwickelt und entsprechend validiert
werden, um sicherzustellen, dass

die Sensitivitat der Methode nicht
beeintrachtigt wird.*

Kontaktieren Sie einen 3M Experten fiir die
Lebensmittelsicherheit
www.3M.com/Connect/SurfaceSampling
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University of Massachusetts, Amherst, und arbeitete
als Postdoktorantin am USDA-ARS Cereal Disease
Laboratory.
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Inhalte in Partnerschaft mit Branchenexperten. Er besitzt
Kenntnisse in Molekularbiologie und Mikrobiologie

und fiillte zuvor Funktionen in der Entwicklung
diagnostischer Priifungen, der Systemintegration und der
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Das 3M Handbuch zur Umgebungsiiberwachung dient nur der Vermittlung allgemeiner Informationen.
Alle technischen Daten, Empfehlungen und anderen Aussagen in diesem Dokument basieren auf
Erfahrungswerten oder Erkenntnissen, die 3M fiir zuverlassig erachtet. Die Genauigkeit beziehungsweise
Vollstandigkeit solcher Informationen kann jedoch nicht garantiert werden. Die hier gemachten Aussagen
sind an Personen gerichtet, die Gber ausreichendes Fachwissen und technische Kompetenz verfiigen,

um diese fundiert bewerten zu kénnen, indem sie dabei die besonderen Umstéande ihrer Tatigkeit sowie
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