Ein Leitfad

Regelwerke zum Thema Hygieneanforderungen
an Nahrungsmittelmaschinen

Anlagen fur die Lebensmittel-, Pharma- und Kosmetikproduktion unterliegen unter Gesichts-
punkten der Hygiene diversen EU-Richtlinien und Normen. Dabei sind die Herstellung und der
spatere Betrieb der Maschinen durch die Vorgaben der Richtlinie 2006/42/EG (Maschinenricht-
linie) und die Verordnung (EG) Nr. 852/2004 (Hygienerichtlinie) zunachst strikt getrennt. Die
Vorgaben der Maschinenrichtlinie enden fiir den Anlagenbauer mit dem Inverkehrbringen;
die Anforderungen der Hygienerichtlinie beginnen fur den Produzenten mit der Inbetrieb-
nahme der Anlage. Der folgende Leitfaden gibt einen Uberblick, welche Normen im Bereich

Hygiene und Hygienic Design relevant sind.

Verordnung (EG) Nr. 852/2004
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 Uber Lebensmittelhygiene (Hygienerichtlinie):

Die Vorschriften der EU-Verordnung haben das Ziel, die ein-
wandfreie Beschaffenheit von Lebensmitteln von der Her-
stellung bis zur Abgabe an den Verbraucher sicherzustellen.
Ilhre wichtigste Forderung: Jeder Betrieb, der Lebensmittel
herstellt, verarbeitet oder in Verkehr bringt, muss eine gute
Hygienepraxis auf allen Stufen des Herstellungsprozesses
sicherstellen. Dieser Verantwortung mussen Lebensmittel-
produzenten durch betriebliche Eigenkontrollen nach den
Grundsatzen des HACCP-Konzeptes (Hazard Analysis and
Critical Control Points) nachkommen. Wichtig auch fir An-
lagenbauer: Nach Kapitel V Anhang 2 der Hygienerichtlinie
mussen alle Maschinen, Anlagen, Armaturen und Ausris-
tungen, mit denen Lebensmittel in Berihrung kommen, sich
grandlich reinigen und - sofern erforderlich - desinfizieren
lassen. Werden Lebensmittel tierischen Ursprungs produ-
ziert, verarbeitet oder vertrieben, gelten zusatzlich(!) die Hy-
gieneanforderungen der Verordnung (EG) Nr. 853/2004.

DIN 10516:2009-05

(Lebensmittelhygiene — Reinigung und Desinfektion):

Die Norm steht im Zusammenhang mit der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 und hat die Einhaltung von hygienisch ein-
wandfreien Bedingungen beim Umgang mit Lebensmitteln

zum Ziel. Sie unterscheidet nach Reinigung (Entfernung un-
erwlnschter Substanzen in asthetischer, hygienischer und
sensorischer Hinsicht) und Desinfektion (Abtétung von Mik-
roorganismen auf ein Niveau, das weder gesundheitsschad-
lich ist, noch die Qualitat der Lebensmittel beeintrachtigt). In
diesem Sinne ist die DIN 10516 als Handlungsanleitung fur
Lebensmittelunternehmen zu verstehen, der Verpflichtung
zur Reinigung und Desinfektion nachzukommen.

DIN 10528:2017-08

(Lebensmittelhygiene — Anleitung fir die Auswahl
von Werkstoffen fUr den Kontakt mit Lebensmitteln —
Allgemeine Grundsatze):

In der DIN 10528 wird die Vorgehensweise zur Auswahl von
Werkstoffen und Materialien fir Gegenstande beschrie-
ben, die dazu bestimmt sind, beim Herstellen, Behandeln,
Inverkehrbringen oder dem Verzehr von Lebensmitteln
verwendet zu werden und mit Lebensmitteln in Berthrung
zu kommen oder auf diese einzuwirken. Hersteller von
Maschinen und Lebensmittelbedarfsgegenstanden finden
hier eine Anleitung fur die Auswahl geeigneter Werkstof-
fe, die eine nachteilige Beeinflussung der Lebensmittel
vermeiden. FUr verschiedene Werkstoffgruppen wie nicht-
rostender Stahl, Kunststoff, Glas, Keramik, Aluminium, Pa-
pier und Holz werden die Anforderungen dargestellt, die
fir den Einsatz in Kontakt mit Lebensmitteln zu bertcksich-
tigen sind.



DIN EN ISO 21469:2006-05

(Sicherheit von Maschinen — Schmierstoffe
mit nicht vorhersehbarem Produktkontakt -
Hygieneanforderungen):

In der Norm werden Definitionen und Hygieneanforderun-
gen fur die Zusammensetzung, Herstellung und Verwendung
spezieller Schmierstoffe festgelegt. Diese Schmierstoffe sind
fur die Verwendung in Maschinen und Anlagen der Lebens-
mittel-, Kosmetik-, Pharma-, Futtermittel- und Tabakindustrie
vorgesehen. Sie werden eingesetzt, wenn ein unbeabsichtig-
ter Kontakt mit dem verarbeiteten Produkt nicht mit Sicher-
heit auszuschlieBen ist.

Richtlinie 2006/42/EG

(Maschinenrichtlinie):

Die Maschinenrichtlinie hat gesetzlichen Charakter. Nah-
rungsmittelmaschinen und Maschinen fiir kosmetische oder
pharmazeutische Erzeugnisse werden in der Richtlinie als be-
sondere Maschinen betrachtet, die neben den allgemeinen
Sicherheitsaspekten auch Forderungen nach der Reinigbarkeit
und Desinfizierbarkeit erfillen missen. Substanzen wie Abfal-
le, Reinigungs-, Desinfektions- oder Spulmittel, die zu einer Ver-
unreinigung fihren kdnnen, muissen sich vollstandig entfernen
lassen. Die Materialien, die mit den Produkten in Beriihrung
kommen oder kommen kdnnen, missen den einschlagigen
Richtlinien entsprechen. Im Anhang | unter Punkt 2.1 werden
zusatzliche grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsanfor-
derungen an bestimmte Maschinengattungen gestellt - ein As-
pekt, der auch die moglichen mikrobiologischen, chemischen
oder physikalischen Verunreinigungen mit einbezieht und in
der Norm DIN EN 1672-2:2009-07 weiter konkretisiert wird.

DIN EN 1672-2:2009-07
(Nahrungsmittelmaschinen — Allgemeine Gestaltungs-
leitsatze - Teil 2: Hygieneanforderungen):

Die Norm beschreibt die Hygienerisiken, die beim Einsatz von
Nahrungsmittelmaschinen und durch den Verarbeitungspro-
zess selbst entstehen kdnnen. Inhaltlich deckt sie die grund-
legenden Aspekte der Gefahrdungen fir Lebensmittel ab,
die durch Maschinen und Anlagen verursacht werden. Ziel-
setzung der DIN EN 1672-2:2009-07 ist es, keine Gefahrdun-
gen fur den Verbraucher aufkommen zu lassen. Begriffe wie
Lebensmittelhygiene, Lebensmittelbereich und Spritzbereich
werden im Abschnitt 3 definiert. Zusatzlich listet die Norm in
Abschnitt 4 signifikanten Gefahrdungen auf und erdrtert in
Abschnitt 5 unter anderem die Anforderungen an Konstrukti-
onswerkstoffe und die konstruktive Gestaltung. Hygiene-De-
sign verlangt laut der DIN EN 1672-2 unter anderem glatte,
durchgehende oder versiegelte Flachen, korrosionsbestan-
dige Werkstoffe sowie bindige und hygienisch einwandfreie
Passungen l6sbarer Verbindungen.

DIN EN ISO 14159:2008-07
(Sicherheit von Maschinen - Hygieneanforderungen an
die Gestaltung von Maschinen):

Ebenso wie die DIN EN 1672-2 gibt die DIN EN ISO 14159
Empfehlungen hinsichtlich des Hygienic Designs fir die

Konstruktion von Maschinen. Sie enthalt Informationen zur
vom Hersteller der Maschine bestimmten, vorgesehenen
Verwendung. Die Norm gilt fur alle Arten von Maschinen,
bei deren Verwendung Hygienerisiken fur den Konsumenten
des hergestellten beziehungsweise verarbeiteten Produktes
entstehen kénnen. Hygienerisiken sind vor allem bei Nah-
rungsmittelmaschinen, Verpackungsmaschinen fur Lebens-
mittel sowie bei Maschinen zur Herstellung und Verpackung
von kosmetischen und pharmazeutischen Produkten und in
der Biotechnologie relevant.
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DIN 11851:2013-02

(Armaturen aus nichtrostendem Stahl fUr Lebensmittel
und Chemie —Rohrverschraubungen zum Einwalzen und
Stumpfschweilsen):

Die Rundgewindeverschraubung nach DIN 11851 (umgangs-
sprachlich Milchrohrverschraubung) war jahrzehntelang auf-
grund ihrer einfachen Handhabung in nahezu allen Indust-
riezweigen vertreten. Sie entspricht allerdings nicht(!) den
heutigen Anforderungen des Hygienic Designs, da sie keinen
definierten metallischen Anschlag hat. In den unvermeidba-
ren und nicht(!) CIP-fahigen Spalten zwischen den Armatu-
renteilen konnen sich leicht Ablagerungen festsetzen. Zeitge-
male Nachfolger sind Verschraubungen gemal3 DIN 11864-1
(Aseptik-Verschraubung) beziehungsweise DIN 11853-1 (Hy-
giene-Verschraubung).

DIN 11853:2017-08

(Komponenten aus nichtrostendem Stahl fUr hygienische
Anwendungen in der Lebensmittel- und chemischen
Industrie):

Die DIN 11853:2017-08 wurde auf Grundlage der Empfeh-
lungen der European Hygienic Equipment Design Group
(EHEDG) fur hygienische Anwendungen in der Lebensmit-



tel- und chemischen Industrie ausgearbeitet und behandelt
Armaturen aus nichtrostendem Stahl. Sie gilt fur Mal3e, Aus-
fihrung und Werkstoffe von Hygiene-Rohrverschraubun-
gen (DIN 11853-1), Flanschverbindungen (DIN 11853-2) und
Klemmverbindungen (DIN 11853-3) mit O-Ring, kurze Aus-
fihrung zum Stumpfschweien an Rohren mit Abmessun-
gen nach DIN 11866 und DIN EN 10357. Bei sachgemaler
Handhabung ist CIP und SIP gewahrleistet.

DIN 11864:2017-10

(Komponenten aus nichtrostendem Stahl fur hygienische
Anwendungen in der chemischen und pharmazeutischen
Industrie):

Sie gilt fur MaRe, Ausfuihrung und Werkstoffe von Hygie-
ne-Rohrverschraubungen (DIN 11864-1), Flanschverbindun-
gen (DIN 11864-2) und Klemmverbindungen (DIN 11864-3)
mit O-Ring, kurze Ausfihrung zum Stumpfschweil3en an
Rohren mit Abmessungen nach DIN 11866. Bei sachgema-
Ber Handhabung ist CIP und SIP gewahrleistet. Wahrend die
DIN 11853 Bundstutzen und Gewindestutzen in kurzer be-
ziehungsweise blinder Ausfuhrung behandelt, geht die DIN
11864 auf Gewindestutzen und Bundstutzen mit Orbital-
schweilenden ein. Der Unterschied in den beiden Normen
liegt in erster Linie an den Bauldangen der Komponenten.

DIN 11866:2016-11

(Komponenten aus nichtrostendem Stahl fUr aseptische
Anwendungen in der chemischen und pharmazeutischen
Industrie — Rohre):

Diese Norm gilt fur MaRe, Werkstoffe, innere und auBere
Oberflachenbeschaffenheit und Kennzeichnung von naht-
losen und aus nichtrostenden Stahlen geschweil3ten Rohren
mit AuRendurchmesser von 6,35 bis 219,1 Millimetern fur
Rohrleitungssysteme und Ausgangsrohre flir Formstucke in
der Aseptik, Chemie und Pharmazie.

DIN EN 10357:2014-03

(Austenitische, austenitisch-ferritische und ferritische
langsnahtgeschweilste Rohre aus nichtrostendem Stahl
fUr die Lebensmittel- und chemische Industrie):

Die Norm legt die Mal3e, Toleranzen, Werkstoffe sowie die in-
neren und auBeren Oberflacheneigenschaften und die Kenn-
zeichnung von langsnahtgeschweiliten Rohren aus nicht-
rostenden Stahlen fest. Die hohen Anforderungen an die
Qualitat der Innenoberflache sorgen fir eine Minimierung
der mikrobiologischen Angriffsflache und damit fur eine hy-
gienische Verarbeitung der Erzeugnisse. Es handelt sich um
eine Uberarbeitung der DIN 11850, die mit Erscheinen der
DIN EN 10357 ersetzt wurde.

Guidelines der Hygienic Engineering & Design
Group (EHEDG):

Ziel der EHEDG ist es, praxisnahe Richtlinien zum Thema
Hygienic Design zu erarbeiten und hygienegerechte Kom-
ponenten zu zertifizieren. Insgesamt 49 Guidelines kénnen
Anlagenbauer und Lebensmittelproduzenten bei der Inter-

pretation der Anforderungen zu Rate ziehen, die sich aus Ma-
schinenrichtlinie ergeben. Die Guidelines mit den Nummern
8,9, 10, 13, 16, 25 und 35 enthalten klare Vorgaben, die im
Rahmen des Zertifizierungsprozesses der EHEDG eingehal-
ten werden mussen. Ob die Gestaltung eines Bauteils die-
se Kriterien erfullt, Gberpruft EHEDG mit einem Reinigungs-
tests. Dessen Ziel ist es, die Eignung einzelner Komponenten
far den Einsatz in der Lebensmittelproduktion zu belegen.

3-A-Hygienestandards:

3A Sanitary Standards Inc. (3 A SSI) ist eine unabhangige und
gemeinnutzige US-amerikanische Organisation, die sich fur
eine hygienegerechte Gestaltung von Anlagen in der Nah-
rungsmittel-, Getranke- und Pharmaindustrie einsetzt. Die
Hygienestandards haben weltweit Akzeptanz und umfassen
sowohl das Design als auch die Herstellung aller Zubehorteile
(Anlagenkomponenten), die mit verzehrbaren Produkten in
Beriihrung kommen. Die konstruktiven Vorgaben sind sehr
detailliert und verlangen zum Beispiel eine Oberflachenbe-
schaffenheit von Ra < 0,8 p. Elastomere mussen der FDA 21
CFR 177.2600 entsprechen und bestandig gegentber Dampf-
sterilisation, Milchfett, Wasser, Reinigungslosungen auf Basis
von Saure, Alkali und auch Chlor sein. Die 3-A-Zertifizierung
erfolgt durch eine theoretische Uberpriifung der Designan-
forderungen.
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