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Vorwort

Die Anregung des Wiley-VCH Verlags, meine Erfahrungen im
Bereich der Grundlagen sowie der praktischen Gestaltung
von hygienegerechten Anlagen zu publizieren, habe ich gern
aufgegriffen. Das umfangreiche Themengebiet, das mich
neben anderen Arbeitsbereichen des Apparatebaus und der
mechanischen Verfahrenstechnik uber 30 Jahre beschaftigt
hat und in den letzten Jahren mein ausschliellliches
Tatigkeitsgebiet umfasste, hat schlieSlich zu zwei Blchern
geflhrt.

Das vorliegende Buch soll in erster Linie in das Gebiet
~Hygienic Design“ einfuhren, wahrend das zweite sich mit
Beispielen der hygienegerechten Gestaltung im Bereich von
geschlossenen und offenen Apparaten und Anlagen bis hin
zur Anforderung an Betriebe befasst. Das vorliegende Buch
baut unter anderem auf meinen Vorlesungen Uber Elemente
des Apparatebaus und der hygienegerechten Gestaltung
von Apparaten fur Ingenieure der Lebensmittel- und
Biotechnologie sowie auf zahlreichen Vortragen fur die
Pharmatechnologie und -industrie auf. Zusatzlich spielen
Erfahrungen eine Rolle, die durch langjahrige Mitarbeit in
verschiedenen Gremien sowie bei DurchfUhrung von
Hygienetests durch Versuchsergebnisse und die
Zertifizierung von Anlagenkomponenten gewonnen wurden.

Ein wesentliches Ziel des Buches ist es, einen tieferen
Einblick in die grundlegenden Wirkmechanismen und die
daraus abgeleiteten Anforderungen an die hygienegerechte
Gestaltung zu vermitteln. Es wendet sich zum einen an
Ingenieure, die in der Konstruktion hygienerelevanter
Anlagen, Apparate und Komponenten tatig sind. Die
maschinenbauliche Ausbildung bietet bis heute in dieser
Hinsicht leider keine Moglichkeiten der Spezialisierung oder
weiterfUhrenden Information an, so dass die speziellen



Anforderungen meist erst bei entsprechender Tatigkeit in
der Praxis erworben werden konnen. Zum anderen soll auch
Ingenieuren und anderen  Beschaftigten, die im
Anschaffungs- und Produktionsbereich von Betrieben tatig
sind, die Moglichkeit gegeben werden, grundlegende
Einflusse auf die apparative Gestaltung und daraus
erwachsende Risikobereiche genauer kennen zu lernen.

Um den derzeitigen Stand der Technik aufzuzeigen,
bestent die Notwendigkeit, auf rechtliche Grundlagen,
Normen und Leitlinien einzugehen, die von den
verschiedenen maligebenden Organisationen in Europa und
in den USA herausgegeben werden. Dieser Bereich ist
naturgemafl einem standigen Wandel unterworfen.

Ein besonderes Anliegen besteht darin, einen tieferen
Einblick in die Uublicherweise dem praktisch tatigen
Konstrukteur und Betriebsingenieur nicht direkt
zuganglichen Grundlagen der ,visuell nicht wahrnehmbaren*
Einflusse zu vermitteln. Die langjahrige Beschaftigung mit
dispersen Produkten und Partikeln im Mikro- und
Nanobereich, zu denen beispielweise auch Mikroorganismen
zahlen, sowie die damit verbundenen Probleme der
Verschmutzung und Reinigung von Oberflachen haben
gezeigt, dass die Auswirkungen im nicht direkt sichtbaren
Mikrobereich  eine  entscheidende Rolle auf die
hygienegerechte Gestaltung spielen und dem Verstandnis
besser  zuganglich gemacht werden  sollten. In
Zusammenhang mit diesem Arbeitsbereich mochte ich
meinen ganz besonderen Dank Prof. Dr.-Ing. Karl Sommer
fur die zahlreichen Diskussionen Uber die verschiedenen
Einflusse und Auswirkungen aussprechen.

Die Ausfuhrung und Anwendung von Anlagen fur eine
hygienische Produktionstechnologie beginnt im Allgemeinen
mit der Auswahl von Werkstoffen, far die grundlegende
Anforderungsprofile far das jeweilige Einsatzgebiet bekannt
sein mussen. Unter hygienischen Gesichtpunkten ist vor



allem die Beschaftigung mit Fragen der Korrosion in
Zusammenhang mit Produkten wund Reinigungsmitteln
entscheidend. Fur die hygienegerechte konstruktive
Ausfuhrung sowie deren Auswirkung auf
Reinigungsverfahren und -konzepte ist die Kenntnis der
grundlegenden Einflusse und Problemstellen wichtig, die
sich durch einzelne Prinzipien wiedergeben lasst.

SchlieSlich ist ein abschliefender Bereich der Gestaltung
von Maschinenelementen gewidmet, fur die unter
hygienischen Gesichtspunkten spezielle Ausfuhrungen
erforderlich sind. Bei der Diskussion der Anforderungen an
Oberflachen werden auch Forschungsergebnisse beispielhaft
angefuhrt, die Tendenzen von Einflissen etwas ausfuhrlicher
aufzeigen sollen. In diesem Bereich sind weitere Ergebnisse
zu erwarten, die richtungsweisend die praktische Auslegung
in Zukunft bestimmen werden.

Die dargestellten Beispiele von Maschinenelementen sind
im Allgemeinen jeweils zur Vermittlung der Grundidee
gedacht, wie Problembereiche erkannt und beeinflusst
werden konnen, und sind in den meisten Fallen nicht als
endgultige konstruktive Losungen gedacht. In diesem
Bereich sollte dem praktisch tatigen Ingenieur die Freiheit
fur eigene MalBBnahmen und Realisierungen gegeben
werden.

Dem Wiley-VCH Verlag und den zustandigen Mitarbeitern
mochte ich far die groBe Geduld wahrend der Fertigstellung
des Buches und die groRzlgige Unterstutzung in der letzten
Phase der Drucklegung meinen herzlichen Dank
aussprechen.

Das vorliegende Buch mochte ich meiner Familie widmen,
an erster Stelle aber meiner Frau, die mich die lange Zeit in
allen Belangen mit liebevollem Verstandnis unter
Zuruckstellung eigener Interessen unterstutzt hat und alle
unwichtigen Dinge von mir ferngehalten hat.

Eching, im Marz 2008



Gerhard Hauser



1

Einleitung

In Abstimmung mit allen relevanten Industriezweigen wie
der Lebensmittel-, Pharma- und Kosmetikindustrie oder
Biotechnologie sehen die staatlichen Gesundheitsbehorden
sowohl ihre Hauptaufgabe als auch ihr Anliegen darin,
Produkte zur Ernahrung oder Behandlung von Menschen und
im erweiterten Sinn auch von Tieren so weit wie moglich frei
von schadlichen Einflussen zu halten. Im Rahmen dieser
Politik ist die Unbedenklichkeit, Qualitat und Haltbarkeit des
an den Verbraucher abgegebenen Produktes entscheidend.
Alle Bestrebungen des Verbraucherschutzes zielen deshalb
auf Produktsicherheit ab, um sowohl vorbeugend als auch
nachhaltig vor toxischen Substanzen und relevanten
Mikroorganismen zu schutzen und gesundheitliche Risiken
auszuschlielsen.

1.1 Problemkreis
»industriehygiene”

FUur die genannten Industriebereiche, in denen zum Teil
hygienisch hochsensible Produkte hergestellt werden, ist es
charakteristisch, dass die Zielrichtung der Gesetzgebung
ursprunglich allein Hygiene- und Qualitatsmalinahmen der
hergestellten Produkte umfasste, wahrend bei den
Prozessanlagen lediglich der Reinigungszustand vor
Prozessbeginn eine wichtige Randbedingung darstellte. In
den vergangenen Jahren sind zu diesen Anforderungen



gesetzliche Vorgaben hinzugekommen: ,Hygienic Design“,
d. h. die leicht reinigbare und hygienegerechte Gestaltung
der Prozessanlagen, als wichtige Voraussetzung fur sichere
Produktion im Sinne des Verbraucherschutzes. Neuere
Erkenntnisse und wirtschaftliche Betrachtungen zeigen,
dass nur uber die Kombination der beiden ZielgrofSen
,Produkt” und ,Produktionsanlage” die angestrebte
hochwertige Qualitat der Erzeugnisse mit langer
Lebensdauer zu erreichen ist.

Im Rahmen des vorliegenden sowie eines folgenden
Buches soll speziell anhand von grundlegenden
Darstellungen und praktischen Beispielen die Idee von
Hygienic Design oder der ,hygienegerechten Gestaltung“
vermittelt werden. Aufgrund der enormen Vielfalt von
Anlagentypen, Apparaten und Komponenten ist lediglich die
Behandlung einer beschrankten Auswahl von Beispielen
moglich, deren gestalterische Prinzipien sich auch auf
andere Bereiche Ubertragen lassen. Wesentlich ist jedoch,
dass fur die Praxis des Konstrukteurs sowie das Verstandnis
des Betriebsinge nieurs oder -technikers Grundlagen
aufgezeigt werden sollen, die Herstellung und Auswahl
hygienegerechter Anlagen unterstutzen. Neben rechtlichen
Anforderungen werden theoretische Grundlagen, Fragen des
Einsatzes von Werkstoffen sowie notwendige
Oberflachenqualitaten in die Betrachtungen einbezogen. Fur
Anlagen, Apparate, Komponenten, Prozessumgebung sowie
raumliche Ausstattungen werden anhand vieler
konstruktiver Praxisbeispiele Schwachstellen und
Problembereiche sowie Moglichkeiten Zu deren
Verbesserung dargestellt. Fur das technische Personal
werden wichtige Grundlagen der Mikrobiologie und
Reinigung zum allgemeinen Verstandnis dargelegt und in
den Zusammenhang mit Hygienic Design gebracht.

Die Ausfuhrungen richten sich zum einen an Ingenieure
von Anlagenbau und Zulieferindustrie fur die relevanten



Industriezweige wie Lebensmittel-, Pharmaund
Kosmetikindustrie oder Biotechnik, die im konstruktiven
Bereich tatig sind und auch an Studenten der betreffenden
Fachrichtungen. Zum anderen erhalten Betriebsangehorige,
die fur Risikoanalysen, Qualitat und Produktsicherheit bei
der Produktherstellung verantwortlich sind, viele praktische
Hinweise auf apparatives Design.

1.2 Bewertung von
Produkt und
Prozessanlage

Die anfangs erwahnten Aspekte der Produktsicherheit und -
qualitat sollen zunachst etwas starker differenziert werden.
Der erste Aspekt konzentriert sich auf das Produkt und
umfasst die Produktqualitat sowie Fragen der Risiken und
Gefahren fGr den Verbraucher, wahrend der zweite auf die
Produktionsanlage gerichtet ist und deren Reinigbarkeit und
Sauberkeit vor Produktionsbeginn oder nach
Chargenwechsel betrifft. Verfahren relevanter Kontrollen
und MalBnahmen zur Validierung auf gesetzlich geregelter
oder betriebsinterner Basis dienen der Erfassung und
Sicherstellung der dafur notwendigen Hygienemalnahmen.

Abbildung_1.1 gibt einen allgemeinen Uberblick Uber die
Strukturierung der beiden genannten Zielbereiche. Unter
Hygiene werden dabei heute, erganzend zu der
grundlegenden Bedeutung ,Gesundheit bzw. ,die
Gesundheit fordernd” auch alle Bereiche verstanden, die
das Vermeiden von Risiken und Gefahren flr die
menschliche Gesundheit durch Kontamination aufgrund von
relevanten Mikroorganismen und anderen Substanzen beim
Konsum von Produkten zum Ziel haben. Verallgemeinert
gehoren dazu alle Vorkehrungen und MaBnhahmen, die




notwendig sind, um ein unbedenkliches und
genusstaugliches Produkt zu erreichen [1].

Abbildung_1.2 zeigt den auf das herzustellende Produkt
bezogenen Bereich. Bei der Durchleuchtung aller ,kritischen
Punkte zur Analyse von Gefahren“ fUr das Produkt wahrend
des Herstellungsprozesses, im Sinne des
Verbraucherschutzes durch Begriffe wie HACCP (Hazard
Analysis and Critical Control Points) oder GMP (Good
Engineering Practice) gekennzeichnet, werden bei der
Qualitatssicherung vor allem Aspekte der Hygiene und
Produktreinheit berlcksichtigt. Sowohl Qualitat und
mikrobiologische Belastung von Rohmaterialien als auch von
Hilfsstoffen wie z. B. Prozessluft oder Wasser, die mit den
herzustellenden Produkten in BerUhrung kommen, sind fur
das Enderzeugnis von entscheidender Bedeutung. Dazu
konnen  Einflusse auf die  Produktqualitat durch
Prozessgestaltung und -ablauf kommen. Aus diesem Grund
muss das Herstellungsverfahren unter
verfahrenstechnischen Gesichtspunkten (z. B. Abstimmung
von Massenstromen, Verweilzeiten, Temperaturen) optimiert
und im Hinblick auf mogliche Produktbeeinflussung
kontrolliert werden. Um eine zusatzliche Kontamination
durch Mikroorganismen und qualitatsmindernde Substanzen
auszuschlielsen, steht am Ende eines jeden
Produktionszyklus die Reinigung von Anlagen, Apparaten
und Komponenten sowie - vor allem bei Prozessen, die
wahren der Produktion zur Umgebung offen sind oder
inspiziert werden mussen - des Prozessumfeldes. Als
Ergebnis einer umfassenden Qualitatssicherung mussen alle
negativen  Einflusse auf das  Produkt ursachlich

ausgeschaltet werden. Wichtige Produkt- und
Prozessparameter sind daher in allen Stufen der Herstellung
durch analytische, verfahrenstechnische und

mikrobiologische Kontrollen zu uUberwachen und durch
geeignete Mallinahmen zu sichern.



Abb. 1.1 Konzeptbereiche Hygienic Design und HACCP/GMP
bei der Produktherstellung.
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Wahrend man in vielen Bereichen der angesprochenen
Industrien Produktverarbeitung und Reinigung von jeher als
gleich wichtig einordnete, wurde lange Zeit der starke
Einfluss einer hygienegerechten Anlagen- und
Bauteilgestaltung als nicht relevant angesehen oder einfach
vernachlassigt. In manchen Bereichen herrschte die
Meinung Vor, dass durch entsprechend hohe
Konzentrationen von geeigneten, zum groRen Teil
aggressiven Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sowie
durch ausreichend Ilange Reinigungszeiten und hohe
Temperaturen far praktisch jede Anlage der
Reinigungserfolg sichergestellt werden kann. AulSerdem



wurde man haufig mit dem Argument konfrontiert, dass bei
Produkten, die unmittelbar vor dem Abflullen oder Verpacken
pasteurisiert oder sterilisiert werden, Aspekte der Hygiene
wahrend der Herstellung nicht unbedingt die entscheidende
Rolle spielen, da letztendlich die Abtotung von relevanten
Mikroorganismen im letzten Schritt entscheidend ist. AulSer
Acht gelassen wird dabei, dass eine erhohte Belastung des
Produktes mit Mikroorganismen bereits wahrend der
Produktion dessen Qualitat entscheidend beeinflussen kann
und Mallnahmen zur Dekontamination erschwert und
verteuert. Daruber hinaus ist die verstarkte Gefahr der
Entstehung toxischer Stoffwechselprodukte bei erhohter und
unkontrollierter Anzahl an Mikroorganismen zZu
berucksichtigen.

Aufgrund von Lernprozessen in diesem Bereich hat sich in
den vergangenen Jahren die Blickrichtung entscheidend
geandert, wobei ganz wesentlich die Forderung nach
hygienegerechtem Anlagendesign mit in den Vordergrund
geruckt wurde. Fachbegriffe wie Hygienic Design oder
reinigungsgerechte Gestaltung sind mittlerweile in aller
Fachleute Munde, die mit Hygienefragen im Zusammenhang
mit Produktion und Produktionsanlagen zu tun haben. Durch
entsprechende konstruktive Gestaltungsmalinahmen, die
inzwischen in verschiedenen Bereichen auch gesetzlich
gefordert werden, soll durch Hygienic Design die
Reinigbarkeit und damit der Reinigungserfolg verbessert
sowie die Reinigung sicherer gemacht werden.

Zunehmende Aufmerksamkeit wird daher diesem
wichtigen Aspekt gewidmet, der gemalS Abb. 1.3 die
Gestaltung von Apparaten und Komponenten (z. B. Pumpen,
Ventile, Rohrleitungen, Fittings usw.) sowie die Errichtung
von Anlagen umfasst. Wahrend zunachst in allen
Industriezweigen traditionsgemald die verfahrenstechnische
Auslegung, die optimierte Fertigung und Montage, die
funktionsgerechte Gestaltung sowie Aspekte der Steuerung



und Automation Ziele einer auf Qualitat ausgerichteten
Produktion sind, kommen im Bereich von Lebensmittel- und
Pharmaindustrie ebenso wie in der Biotechnologie spezielle
Anforderungen nach einer Gestaltung unter hygienischen
Gesichtspunkten hinzu. Ausfuhrliche Untersuchungen,
begleitet von praktischen Erkenntnissen, haben gezeigt,
dass in vielen ublichen Anlagenkonzepten sowie in der
Gestaltung von Apparaten und Bauteilen potenzielle und
akute Gefahren durch Infektionen und Kontaminationen fur
Produkte zu sehen sind, wenn in diesem Bereich nicht auf
hygienegerechte Ausfuhrung geachtet wird. Aus dieser
Anforderung lasst sich die Konsequenz ableiten, dass alle
produktberuhrten Komponenten- und Anlagenteile sowie
zum Teil - z. B. bei offenen Prozessen in Reinraumen - auch
die Umgebung nach entsprechenden Hygienekriterien zu
dimensionieren und zu gestalten sind. Fur Bereiche, die
nicht produktberuhrt  sind, gelten entsprechende
Anforderungen in abgeschwachter Form.

Abb. 1.3 Einflusse auf die Qualitatssicherung im
Anlagenbau unter Einbeziehung von Hygienemalnahmen.
Ziglbareich. Hygienic Design

| ANLAGENBAU |

——n ey

| Anlagenerichtung | [Apparate, Komponenten |
|

| Installation | | Konstruktion, Gestaliung |

I
I
Verahrenslech- Ferigung Funktion Sheuerung
nische Auslegung || Montage | |Lebensdauver)] | Automalisierung

Kontrolie: Designqualifikation

Als Konsequenz ergibt dies zunachst eine Herausforderung
fur den Apparate- und Anlagenhersteller, der fur die
Entwicklung neuer Konzepte sowie die Gestaltung
hygienegerechter Konstruktionen verantwortlich zeichnet.
Ein hygienisches Gesamtkonzept kann nur dann erfolgreich



sein, wenn er sich moglicher Kontaminationsquellen
innerhalb von Produktionsanlagen sowie im direkten
Einflussbereich bewusst wird und sie soweit wie moglich
durch konstruktive Mallinahmen auszuschalten versucht. Da
er vor allem in mikrobiologischen Fragen nicht geschult ist,
benotigt er die Kommunikation und den
Erfahrungsaustausch mit dem Produkthersteller oder
Anwender. In vielen Fallen werden daher heute vom

Anlagenbetreiber Lastenhefte erstellt, die dem
Anlagenhersteller die notwendigen Anforderungen
transparent machen sollen., Am Ende des

Entwicklungsprozesses sollte eine Designqualifizierung oder
-validierung stehen, die Hygienic Design zu einem der
Hauptgesichtspunkte macht. Im Ergebnis soll dadurch ein
nicht unerheblicher Beitrag zur Erreichung einer optimalen
Produkthygiene im Rahmen des Verbraucherschutzes
geleistet werden, um den Gehalt an produktverderbenden
oder gesundheitsgefahrdenden Mikroorganismen sowie an
toxischen Stoffen innerhalb der Anlagen und damit in allen
Stufen der Produktion zu minimieren.

In Teilbereichen der hygienegerechten Gestaltung wurden
sowohl vonseiten der Industrie als auch der Wissenschaft
bereits in einem sehr frihen Stadium Untersuchungen Uber
grundlegende Einflisse und die notwendigen konstruktiven
Konsequenzen durchgefuhrt, da Anlagenhersteller im
Behalter-, Rohrleitungs- und Komponentenbereich an
objektiven Prif- und Beurteilungsmethoden interessiert
waren. Aus diesem Grund wurden einfach handhabbare
Testmethoden entwickelt, Uberpruft und angewandt, die
hygienische Schwachstellen erkennen lassen. Aufgrund der
gewonnenen Erkenntnisse und der damit verbundenen
Erfahrungen konnte auf der einen Seite in einigen
Industriezweigen der Zulieferindustrie ein erheblicher
Fortschritt erzielt werden. Auf der anderen Seite war durch
Mitwirkung von Fachleuten in nationalen und internationalen



Gremien ein entscheidender Einfluss auf die Entwicklung
von Regelungen und Normen maoglich. Insgesamt
entstanden durch grundlegende Untersuchungen, die zum
Teil durch Versuche mit neuen mikrobiologischen
Testmethoden an ausgefuhrten Konstruktionen unterstutzt
wurden, eine Reihe von Veroffentlichungen auf dem Gebiet
des Hygienic Design. Mittlerweile befasst sich diese Disziplin
international mit der Aufgabe, auf wissenschaftlicher Basis
allgemeingultige Kriterien zu entwickeln und entsprechende
Hygieneanforderungen in Normen oder gesetzlichen
Regelungen zu verankern.

Im Rahmen einer Gesamtbetrachtung von Hygienefragen
durfen wirtschaftliche Fragen nicht auBer Acht gelassen
werden. Bei den immer sensibler werdenden modernen
Produkten lassen sich trotz allen Sicherheitsbestrebens

Probleme nicht vollig vermeiden. Die jahrlich
veroffentlichten Berichte Uber Erkrankungen, die z. B. von
Lebensmitteln verursacht werdend - im englischen

Sprachgebrauch als ,foodborne diseases” bezeichnet -,
weisen auf die Problematik hin, die sich von
gesundheitlicher Beeintrachtigung bis hin zu hohen
wirtschaftlichen Belastungen erstrecken kann. In den USA,
wo 1994 der Rat fur Agrarwissenschaften und Technik
(Council for Agricultural Science and Technology) eine
Schatzung durchfuhrte [2], geht man davon aus, dass
jahrlich zwischen 6,5 und 33 Millionen Menschen durch
Mikroorganismen in Lebensmitteln erkranken und etwa 9000
daran sterben. Fur einige Menschen ergeben sich lediglich
Beschwerden oder langere Ausfallzeiten im Beruf, andere -
vor allem Kinder oder altere Menschen - erleiden haufig
dauerhafte Schaden. Die jahrlichen Kosten in Form aller
moglichen Beeintrachtigungen bis hin zu verminderter
Arbeitsfahigkeit und medizinischen Aufwendungen werden
jahrlich auf Summen in Milliardenhdohe geschatzt. Im Jahr
1996 wurde z. B. in den USA eine Summe zwischen 20 und



37 Milliarden Dollar beziffert, die fur Ruckrufaktionen von
Produkten bis hin zu bekannt gewordenen Erkrankungen
von kontaminierten Lebensmitteln herrGhrten. Die
Schatzung besagt weiterhin, dass etwa ein Viertel der
genannten Summe, d. h. etwa 5-9 Milliarden Dollar, auf
nicht ausreichend hygienegerecht gestaltete Anlagen,
Komponenten und Raumlichkeiten zuruckzufuhren sind. In
Europa ist nach Schatzungen in GrolBunternehmen und
Konzernen in etwa von gleich hohen Betragen auszugehen.
Hinzu kommt, dass im gesamten Bereich eine nicht zu
unterschatzende Grauzone vorliegt, da nur gemeldete oder
aktenkundig gemachte Probleme erfasst und abgeschatzt
werden konnen. Auch lassen sich die ideellen
Beeintrachtigungen, die zu einem allgemein verminderten
Absatz von Produkten betroffener Industrieunternehmen
fihren konnen, kaum beziffern.

Aus positiver Sicht deutet dies auf ein enormes
wirtschaftliches Potenzial fUr mogliche Verbesserungen, vor
allem auch in der hygienegerechten Anlagengestaltung hin,
dessen man sich bewusst sein sollte, um es sinnvoll zu
nutzen und erhohten Aufwand bei Verbesserungen zu
begrinden. Nicht zu vernachlassigen ist dabei der Beitrag
zur Umweltentlastung, der aus der Minimierung von
Reinigungsaufwand und Produktkontamination wahrend der
Produktion durch hygienegerecht gestaltete Anlagen
resultiert. Auch dadurch sind zunehmend
gesamtwirtschaftlich erhebliche Kosteneinsparungen zu
erzielen. Ein zielgerichtetes Kostenmanagement muss daher
nicht nur Produkt und Herstellungsprozess, sondern auch
das Hygienic Design der Produktionsanlage und
umweltschonende Gesichtpunkte umfassen.



2

Gesetzliche Regelungen

Durch die Europaische Union hat sich in den vergangenen
Jahren ein Wandel der  Strukturen sowie der
Verantwortlichkeit ergeben, mit dem eine
Rechtsangleichung in den einzelnen Landern verbunden ist.
Nach Einfuhrung des gemeinsamen Binnenmarktes im Jahr
1993 ist der grofste Wirtschafts- und Sozialraum der Welt mit
uber 490 Mio. Einwohnern entstanden (Stand Anfang 2007).
Der Abbau von technischen Handelshemmnissen, d. h. die
technische Rechtsangleichung, ist bereits seit der Grundung
der Europaischen Union im Jahre 1975 ein wesentlicher
Bestandteil der Realisierung des europaischen
Binnenmarktes. Unterschiedliche Vorschriften, Normen
sowie Pruf- und Zulassungsverfahren hemmten in einzelnen
Landern den freien Warenverkehr. Nach den als
~Primarrecht” bezeichneten europaischen Vertragen, die die
Grundprinzipien der Gemeinschaft wiedergeben, stellt das
.abgeleitete Recht” eine wichtige Quelle des
gemeinschaftlichen Rechts dar [1]. Zu ihm gehoren zum
einen Verordnungen, die allgemeine Geltung fur alle
Mitgliedstaaten besitzen und in allen ihren Teilen verbindlich
sind. Zum anderen umfasst es Richtlinien, die an die
Mitgliedstaaten gerichtet sind, um Rechtsvorschriften
anzugleichen. Richtlinien binden die Mitgliedstaaten im
Hinblick auf das zu erreichende Ziel. Im Rahmen der
Harmonisierung wird jedoch die Wahl von Form und Mitteln
freigestellt, mit denen die gemeinschaftlichen Ziele in den
einzelnen Landern verwirklicht werden. Ein Beispiel des
Prinzips der strukturellen Entwicklung von Regelungen und



dazugehorigen Normen soll Abb. 2.1 verdeutlichen. Gesetze,
Regelungen, Verordnungen, Regeln und Normen folgen einer
Hierarchieordnung, deren Prinzip in Abb. 2.2 dargestellt ist.
Sie bestimmt sowohl die Verbindlichkeit und Gultigkeit der
Aussagen als auch die Anpassungsmoglichkeiten durch
Anderungen. Allerdings stellen alle rechtlichen Regelungen
nur eine Momentaufnahme dar, die im Laufe der Zeit
standig verandert und aktualisiert wird. Dabei sollen im
Folgenden nur solche gesetzlichen Anforderungen angefuhrt
werden, die sich unmittelbar oder mittelbar auf die
reinigungsgerechte Gestaltung (Hygienic Design) von
Raumlichkeiten, Anlagen oder Geraten auswirken.

In diesem Bereich sind die gesetzlichen Regelungen zum
Teil sehr unubersichtlich, da sie von der Zielrichtung her
ursprunglich meist Hygienemalinahmen fur die Herstellung
mikrobiologisch sensibler oder reiner, qualitativ
hochwertiger Produkte mit definierten Haltbarkeits- bzw.
Reinheitsanforderungen betreffen. AuBerdem haben sich die
nationalen und internationalen Gesetze bezuglich
Produkthaftung und -sicherheit in den letzten Jahren
deutlich geandert. Das eigenverantwortliche Handeln der
Unternehmen, die Qualifikation der Mitarbeiter sowie deren
kontinuierliche Fort- und Weiterbildung sind in den
Vordergrund geruckt, Die produktbezogene
Betrachtungsweise hat im Endeffekt den Zweck, den
Verbraucher zu schitzen. Maligebende Regelungen in dieser
Hinsicht waren ursprunglich im europaischen Bereich z. B.
fur die Lebensmittelindustrie die
Lebensmittelhygienerichtlinie [2] sowie die nationale -
verordnung [3].

Abb. 2.1 Grundlagen und Strukturen gesetzlicher
Regelungen und beauftragter Normung.
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Abb. 2.2 Pyramide der hierarchischen Ordnung im
gesetzlichen Bereich.
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Neue einheitliche EU-Regelungen umfassen das
sogenannte Lebensmittelhygienepaket, bestehend aus der
Basisverordnung [4] und den Verordnungen (EG) Nr. *=?/
[5], VO (EG) Nr. =3/, [6] und VO (EG) Nr. =/, ) [7], dessen
Hygienevorschriften den Grundsatz der hygienischen
Sicherheit ,VYom Acker bis zum Teller* verwirklichen und
auch Kontrollen abdecken sollen.

Abb. 2.3 Grundlagen der Lebensmittelhygienerichtlinie und
die harmonisierte Lebensmittelverordnung.



Inernational aner- EU- Deutsche
kannte Richtlinien Regelungen Gesetze

l & 1959 ab 1989 ab 1993

Codex Ali- HACCP- .
mentarnius Konzept ‘ |Hahmngsmntel]

h 4 w

Hygiene- Materialien und Lebensmittel,
Regelungen
RL 93/43/EWG
VO (EG) 852/2004

Gegenstinde {Futtermittel)
4 w

BL BEJ'IEEFEWG Badarfs-
VO (EG) 1935/2004

gegenstande-
LMBG, LFGB

Im Lebensmittelbereich stehen aullerdem weit
zuruckreichende rechtliche Regelungen der EU bezuglich
Materialien und Gegenstanden zur Verfugung, die dazu
bestimmt sind mit Lebensmitteln in BeriUhrung zu kommen
[8-10]. Sie dienen zusammen mit den Regelungen fur
Lebensmittelhygiene als Grundlage fur zusatzliche nationale
Gesetze wie das Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch
(LFGB) [12], das das frUhere LMBG [11] abgelost hat. Einen
vereinfachten Uberblick Uber die Zusammenhange im
Nahrungsmittelbereich gibt Abb. 2.3.

FUr die Pharmaindustrie wurde die erste Richtlinie [13] far
eine ,Good Manufacturing Practice - GMP"* 1991 in Kraft
gesetzt. Im Jahr 2001 entstand ein Gemeinschaftskodex fur
Humanarzneimittel mit jeweils angepassten Erganzungen
[14] sowie 2003 eine neue ,Festlegung der Grundsatze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis far
Humanarzneimittel und fur die Anwendung beim Menschen
bestimmte Prafapparate” [15].

Die Gestaltung von Anlagen unter hygienischen Aspekten,
d. h. Hygienic Design, wurde in der Vergangenheit von der
Idee her als notwendiges und vorteilhaftes Grundprinzip fur
die Lebensmittel- wund Pharmaindustrie sowie die
Biotechnologie erkannt, das wesentlich dazu beitragt,
Reinigung und Desinfektion sicherer, einfacher und
kostengunstiger zu machen sowie zur Umweltentlastung



beizutragen. In den letzten Jahren entstand daher in den
genannten Industriebereichen eine allgemeine Akzeptanz
der Vorteile mit der Folge, Regelungen als Grundlagen far
Anforderungen und Vorgehensweisen zu fordern. In der
Bundesrepublik wurden in der Vergangenheit lediglich in
einigen speziellen Industriezweigen wie z. B. in der
Milchwirtschaft bestimmte anlagenspezifische
Anforderungen als anerkannter und notwendiger Stand der
Technik in Normen aufgenommen (siehe z. B. [16]). Fur alle
Industriezweige gultige, detaillierte Anforderungen an eine
hygienegerechte Gestaltung von Apparaten, Geraten,
Komponenten bis hin zum Anlagenumfeld waren jedoch in
rechtlich relevanten Regelungen nicht vorhanden. Die
Erkenntnis, dass Reinigung effektiver durchgefihrt werden
kann, wenn sich entsprechend gestaltete Apparate ,leicht”
reinigen lassen, veranlasste die gesetzgebenden Gremien,
Regelungen fur diesen Bereich zu erlassen. Die erste
europaische Richtlinie, die in einem Anhang spezielle
Anforderungen an die reinigungsgerechte Gestaltung von
Nahrungsmittelmaschinen festlegt, ist die
Maschinenrichtlinie [17] von 1989, die 1998 neu gefasst
wurde [18] und bis Ende 2009 gultig ist. Eine neue Version
[19], die 2006 veroffentlicht wurde und im Dezember 2009
in Kraft tritt, umfasst nunmehr Nahrungsmittelmaschinen
und Maschinen fiur kosmetische oder pharmazeutische
Erzeugnisse. Sie ist ihrem Schutzziel nach eine
Sicherheitsrichtlinie, die den Schutz von Beschaftigten vor
Gefahren und Risiken regelt. Es ist interessant, dass fur die
genannten Maschinen auch Gesundheitsanforderungen
festgelegt werden und damit praktisch zum ersten Mal
mangelnde ,Hygiene” in Zusammenhang mit Maschinen als
Gefahren- oder Risikobereich angesehen wird.

Als Folge der rechtlichen Vorgaben wurden konkrete
Aktivitaten im Bereich Hygienic Design in den europaischen
und internationalen Normengremien ausgelost. Gleichzeitig



begannen die verschiedensten amtlichen und privaten
Organisationen in Ausfullung der Maschinenrichtlinie
detaillierte Leitlinien fGr die verschiedenen Bereiche der
Lebensmittelindustrie zu entwickeln. Die rechtliche Relevanz
solcher Leitlinien ist darin zu sehen, dass sie zusammen mit
Normen den Stand der Technik beschreiben, von dem
Hersteller und Anwender oder Betreiber von Geraten nur
abweichen durfen, wenn sie vergleichbar sichere technische
Losungen anwenden.

Der fur die deutsche Herstellerindustrie bedeutende US-
Markt besitzt ebenfalls in erster Linie Regelungen, die
bezuglich Hygieneanforderungen auf die Herstellung und
Abgabe von Lebensmittel-, Pharma- und Bioprodukten
gerichtet, also produktspezifisch angelegt sind. Hier werden
meist in gleicher Weise wie in Deutschland allgemeine
grundlegende Anforderungen an Anlagen, Gerate und
Ausrustungen erwahnt, die jedoch kaum spezifiziert sind.
Das amerikanische Landwirtschaftsministerium  USDA
definiert im Food Safety and Inspection Service (FSIS) in den
Serien 11.000 die Anforderungen an ,Facilities, EQuipment &
Sanitation” [20]. Die Food and Drug Administration FDA ist
zusammen mit USDA verantwortlich fur das Center for Food
Safety and Applied Nutrition (CFSAN) [21]. Im Code of
Federal Regulations (CFR) [22] finden sich die gesetzlichen
Grundlagen fur Lebensmittel und Pharmaprodukte, wobei
dort zum Teil auch grundlegende Anforderungen an Gerate
und Raume festgelegt sind. In den USA ist auch eine
Vernetzung zwischen gesetzlichen, durch offizielle Behorden
erstellte Regelungen und Leitlinien oder Empfehlungen
festzustellen, die durch halbamtliche oder private
Organisationen erarbeitet und veroffentlicht werden.
Spezielle ausfuhrliche Anforderungen an Hygienic Design
von Apparaten und Komponenten werden entweder von
Normenorganisationen oder von privaten Verbanden erstellt.



Im Folgenden soll ein beispielhafter Uberblick Uber
europaische Regelungen, die entweder direkt oder in den
einzelnen Landern durch den Schritt der Harmonisierung
wirksam werden, sowie Uber spezielle deutsche Gesetze
gegeben werden, falls ubergeordnete Regelungen fehlen.
AulBerdem wird auf in den USA geltende Anforderungen kurz
eingegangen, soweit sie Hygienic Design beruhren.

2.1 Apparatebezogene
Regelungen in Europa

Entsprechend einer Vereinbarung der Europaischen Union
nach der ,LEntschlieBung des Rates Uber eine neue
Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung
und der Normung” vom Mai 1985 (New Approach) werden in
einem zweistufigegliederten Harmonisierungsvorgang die
~grundlegenden Hygiene- und Sicherheitsanforderungen” in
EU-Richtlinien und die dazu notwendigen ,technischen
Spezifikationen“ in europaische Normen (CEN-Normen)
aufgenommen [23]. Alle verabschiedeten Richtlinien werden
anschlieBend in den Mitgliedslandern der EU in
Landessprache umgesetzt und harmonisiert. Fur diesen
Vorgang wird jeweils ein Zeitrahmen vorgegeben, der von
den Landern entsprechend einzuhalten ist.

2.1.1 EU-Maschinenrichtlinie

Als Konsequenz der eingangs erwahnten Erkenntnisse uber
den Einfluss von Anlagen, Apparaten und Komponenten im
Lebensmittelbereich auf die Hygiene und Sicherheit von
Produkten, haben die Gremien der europaischen
Gesetzgebung in der EU-Maschinenrichtlinie [17, 18], die die
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen
fur Maschinen regelt, erstmals in der Geschichte der



