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1 Einleitung

Fast taglich erscheinen Meldungen, daf3 die Gesundheit durch ein bestimmtes Lebensmittel
bedroht wird oder daf3 ein bestimmtes Produkt Erkrankungen hervorufen kénnte. Diese
Nachrichten stellen ein Unternehmen schlagartig in das Rampenlicht der Offentlichkeit. Um
so wichtiger ist der Nachweis iiber die Beherrschung der Produktionsprozesse eines
Lebensmittels und der damit verbundenen Risiken fiir Produkt und Verbraucher.
Riickrufaktionen, Lebensmittelskandale und vieles mehr konnen aber durch
Priaventivmaf3nahmen zur Fehlervermeidung verhindert werden. Hierbei hat das HACCP-
Konzept (Hazard Analysis and Critical Control Point) eine besondere Bedeutung erlangt

(Bergmann, 1995; Untermann, 1995).

Das HACCP-Konzept gilt hierbet als Management-Technik, deren Anwendung einen
entscheidenden Schritt weg von der nachtraglichen Qualitatskontrolle hin zur umfassenden
Qualitatssicherung bedeutet. Die grundlegende Anderung besteht darin, da3 der
Kontrollschritt aus dem Laboratorium in den Produktionsproze und in die

Produktionsumgebung verlagert wird (Mayes, 1992).

Aufgrund zahlreicher Entwicklungen und Forschungen im Lebensmittelbereich, aber auch
aufgrund vermehrter Vorfille verdorbener Lebensmittel und daraus resultierender
Hygieneverordnungen und Rechtsvorschriften in Europa gewinnt das HACCP-Konzept im
Laufe der Jahre immer mehr Aktualitit und Bedeutung. Heute ist dieses System
international anerkannt. Das HACCP-Konzept wird mittlerweile als Werkzeug einer
konsequenten Vorgehensweise zur Erfullung der Sorgfaltspflicht und zur Abdeckung der

Produkthaftung angegeben (Rudolph, Kroger und Sahner, 1995).

Nachdem der Aufbau von HACCP-Systemen in den USA und Kanada rechtsverbindlich
vorgeschrieben wurde, ist seine Anwendung mittlerweile nach der EG-Lebensmittelhygiene-
und der Milchhygiene-Richtlinie und der Fischhygiene-Verordnung auch fiir

Lebensmittelunternehmen der Europidischen Gemeinschaft obligatorisch (Sinell u. Kleer,

1995).



Im Rahmen dieser Arbeit wird fur die Waffelfabrik ,Euro-Cono* fiir ca. dreiflig
Produktvariationen auf drei Verarbeitungslinien ein HACCP-Konzept entwickelt. Priméres
Ziel ist hierbei die Gewihrleistung einer grofStmoéglichen Produktsicherheit in Bezug auf

gesundheitliche Aspekte des Endverbrauchers.

Die Waffelfabrik ,,Euro-Cono* zeichnet sich durch eine aktive und offene Qualitatspolitik
aus. Dies zeigt sich z.B. darin, daf3 nach der Einfiilhrung des HACCP-Konzeptes der Aufbau
eines Qualititsmanagementsystems gemifl dem Darlegungsmodell nach DIN EN ISO 9001
ein primires Firmenziel ist. Somit ist die Bereitschaft ein HACCP-Konzept einzufithren nur
als Konsequenz der Qualititspolitik zu verstehen. Zur Erstellung eines wirksamen HACCP-

Konzeptes wird vom Unternehmen , Euro-Cono* Zugniff auf alle bendtigten Informationen

garantiert.

Das Format von HACCP-Studien ist international standardisiert worden durch ,HACCP-
Guides* wie z.B. das Campden Food and Drink Research Association Technical manual 38,
die NACMCF Veroffentlichungen (NACMCF, 1992) oder der Codex Alimentarius 93/13.
In Anlehnung an diese Empfehlungen wird das HACCP-Konzept erstelit.

Dabei werden alle potentiellen Gefahren miteinbezogen, d.h. mikrobiologische, chemische
und physikalische Gefahren. Allerdings erstreckt sich die Gefahrenanalyse nicht von der
Erzeugung der Rohware bis zum Verzehr beim Verbraucher, sondern bezieht sich nur auf

die innerbetrieblichen Wege, d.h. von der Anlieferung der Rohstoffe bis zur Distribution der

Produktgruppe Waffel.

Die Studie bezieht sich nicht auf ein spezielles Erzeugnis bzw. eine Produktionslinie,
sondern wird, da es sich um Erzeugnisse mit gleichen Eigenschaften auf drei dhnlichen

Produktionslinien handelt, in einem Konzept dargestellt.

Die betrachteten Erzeugnisse werden zur Vereinfachung folgendermaf3en zusammen gefaf3t:

- gedrehte Waffeltiiten,
- geprefite Waffelhdrnchen und Waffelbecher und

- Waffelblitter.
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2 Theoretischer Teil

2.1  Ursprung und Entwicklung

Das HACCP-Konzept wurde in seinen Grundziigen von der Pillsbury Company (USA) in
Zusammenarbeit mit der NASA entwickelt, um ein fehlerfreies Konzept in der
Lebensmittelproduktion fiir die Raumfahrt zu erhalten. Dabei war mit nahezu 100%iger
Sicherheit zu gewihrleisten, dal3 diese Lebensmittel nicht durch Bakterien, Viren oder
Toxine verunreinigt waren, weil derartige Risiken zum Abbruch der Mission oder zu einer
Katastrophe hitte fithren konnen (Lange, 1993; Leistner, 1995; Krennrich und Wiedner,
1995).

Im Jahre 1971 wurde das Konzept erstmals veroffentlicht und umfassend dokumentiert.
Nach erfolgreichem Abschluf3 einer Versuchsreithe mit Sauerkonserven empfiehlt die Food
and Drug Administration (FDA) seit 1985 den Einsatz eines HACCP-Konzeptes in der
Lebensmittelproduktion. Seit 1988 ist es als Methode in der Codex Alimentarius
aufgenommen. 1991 wurden Prinzipien fiir die Anwendung des Konzeptes in der DRAFT
des Codex Committee on Food Hygiene speziell fir die Lebensmittelindustrie formuliert,

und seit 1993 gibt es einen Entwurf fiir eine europiische Norm (Bergmann, 1995).

Es handelt sich hierbei um die sogenannte Richtlinie uber Lebensmittelhygiene
(93/43/EWG), die gemidlB Artikel 3, die Einfuhrung eines HACCP-Konzeptes fir alle
Betriebe zu einer gesetzlichen Forderung macht, die Lebensmittel zubereiten, verarbeiten,
herstellen, verpacken, lagern, befordern und vertreiben. Die Umsetzung dieser EG Richtlinie
in nationale lebensmittelrechtlichen Vorschriften der einzelnen EG-Mitgliedsstaaten ist

teilweise schon vollzogen und steht in Deutschland unmittelbar bevor (Gissel, 1995).

2.2 GMP und HACCP in der Qualititssicherung

Eine der wichtigsten Voraussetzungen fiir die erfolgreiche Implementierung des HACCP-

Systems ist, daB ein Unternehmen gemiB einer ,,Good Manufactoring Practice (GMP)

arbeitet. GMP beschreibt dabei ein generelles Konzept von Maflnahmen zur
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Qualitatssicherung im gesamten Bereich der Fertigung, Lagerung und des Vertriebs von
Lebensmitteln. Prinzipiell verfolgt es das Ziel, sowohl Gefahren fiir die Gesundheit des
Konsumenten als auch Risiken eines Verderbs der Lebensmittel vorzubeugen. Die von der
GMP geforderten Mallnahmen, wie die allgemeine Qualititskontrolle, mikrobiologische
Stufen- bzw. Endkontrollen, ProzeBkontrollen und Analyse von kritischen Punkten

(HACCP-Konzept), dienen dabei vorwiegend der Qualitatssicherung (Zschaler, 1987).

Die allgemeinen, anerkannten Prinzipien der GMP verlangen:

- da3 Rohmaterial und Ingredienzien frei von Fremdkorpern und tiberhohten
Keimzahlen sind;

- daB} der Verarbeitungsprozef3 nicht zu einer anschlieBenden Rekontamination des
Produktes fuihrt und keine Bedingungen fiir das Wachstum von pathogenen Keimem
oder Sporenbildner schafft;

- daB alle Verarbeitungsschritte, sowie die Verpackung und Lagerung in einen
geeigneten Hygieneplan aufgenommen werden;

- daB ein Uberwachungs- und Aufzeichnungssystem iiberpriift, ob die Prinzipien
konsequent angewandt werden;

- daB alle Beschiftigten einen hohen Standard in Bezug auf die Personalhygiene
einhalten und regelmafig durchgefihrte Schulungen das BewuBtsein und die

Verantwortung fiir einen hohen Hygienenstandard fordern (FEDIMA, 1995).

Die Strategien, mit der sich diese GMP-Prinzipien einhalten lassen, sind im HACCP-
Konzept eingearbeitet worden. Das heif3t, Personalhygiene, Trennung von reinen in
unreinen Bereichen etc. sind Grundlage und Voraussetzung fir die Erstellung von HACCP-
Konzepten, jedoch nicht unbedingt Bestandteil eines konkreten HACCP-Konzeptes fir ein
bestimmtes Lebensmittel. Das HACCP-Konzept ist also als eine Ausweitung, Ergidnzung
bzw. ein wesentlicher Bestandteil von GMP zu verstehen. Das HACCP-Konzept wird aber
nur konkret fiir die Definition kritischer Kontrollpunkte und Vorkehrungen zu ihrer

Beherrschung angewandt (Hammes, 1987; DGQ, 1992; Untermann, 1995).

Das HACCP-Konzept ist wirkungsvoller als die konventionellen

Qualititssicherungsprogramme. Letztere bestehen darin, daB die Endprodukte zum Beweis
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ihrer umfassenden Qualitat gepriift werden. Beim HACCP-Konzept wird die
Qualitatssicherung in den Prozef3 eingebaut, da Rezepturbestandteile, der Prozef3 selbst und
schlieBlich die Benutzung des Produktes mit einbezogen werden. Auflerdem ist das System
kontinuierlich, da bei Problemen Maf3nahmen fuir die Korrektur der Anweisungen eingeleitet
werden konnen (Lange, 1993).

Die Einfuhrung eines HACCP-Systems bildet somit eine optimale Grundlage fur
kontinuierliche Verbesserungen und gilt daher als ein Stitzpfeiler der Qualitatssicherung

(Rudolph, Kroger und Sahner, 1995).

Die Einfithrung von Qualititsmanagementsystemen gemaf3 der Normenreihe DIN EN ISO
9000 ff und deren Zertifizierung werden seit einiger Zeit in der Lebensmittelindustrie
praktiziert. In Zukunft wird das EG-weite Zertifikat den europdischen
Mindestqualitdtsstandard eines Produktes bescheinigen und, obwohl keine rechtliche
Grundlage besteht, zunehmend von Handelspartnern und Verbrauchern verlangt werden.
Die Sicherung von Hygienestandards durch GMP, GLP (,,Gute Labor Praxis*) und HACCP
(in einigen Richtlinien festgeschrieben) sind dabei weitere tragende Saulen eines imaginaren

sicheren Produktionshauses (Gissel, 1995).

Das sichere Produktionshaus

ISO- QS
GMP HACCP GLP 9000 Zertifi-
kat

Abb. 1 Schematische Darstellung der Bausteine fur eine sichere Produktion (Lange, 1993)
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2.3 Das HACCP-Konzept

Das HACCP-Konzept hat sich zu einer wirkungsvollen Komponente bei der Vermeidung
hygienischer, insbesondere mikrobieller Gefdahrdungen entwickelt und wird von
fortschrittlichen Lebensmittelverarbeitern innerhalb ihrer Qualitatssicherung angewendet.
Zur Zeit stellt dieses System das effektivste Instrument zur Sicherung einer hohen
Lebensmittelqualitat und damit zum Schutz des Verbrauchers dar (Ahlert, 1994).

Die Realisierung des Konzeptes zu einem funktionierenden Qualitdtssicherungssystem

erfordert die Umsetzung von sieben Prinzipien (NACMCEF, 1992):

1. Durchfiihrung einer Gefahrenanalyse

S

Identifizierung und Festlegung der kntischen Kontrollpunkte (CCPs)

3. Festlegung kritischer Grenzwerte an den kritischen Kontrollpunkten
4. Festlegung eines Uberwachungssystems (Monitoring)
5. Festlegung von KorrekturmaBnahmen, sobald die kritischen Grenzwerte nicht

eingehalten werden

6. Einrichtung einer Dokumentation hinsichtlich aller Manahmen und Aufzeichnungen

7. Festlegung von Verfahren zur Verifikation der korrekten Arbeitsweise des HACCP-

Systems



2Theoretischer Teil -~ ... . . . .o o Seite] |

2.3.1 Durchfiihrung einer Gefahrenanalyse

Eine Gefahr (,,Hazard“) ist jede unakzeptable Kontamination biologischer, chemischer oder
physikalischer Natur, die eine gesundheitliche Gefiahrdung fiir den Verbraucher darstelit. In
einem HACCP-Konzept werden alle potentiellen Gefahren in der Lebensmittelkette
analysiert, und zwar von Anbau und Emte bis hin zur Herstellung, Vertreibung und dem
Verbrauch des Produktes selbst (Lange, 1993).

Allerdings erstreckt sich in dieser Arbeit die Gefahrenanalyse nicht von der Erzeugung der
Rohware bis zum Verzehr beim Verbraucher, sondern bezieht sich nur auf die

innerbetrieblichen Wege.
Wichtige Punkte sind in diesem Zusammenhang:

e eingesetzte Rohmaterialien, Inhalts- und Zusatzstoffe und die Produkteigenschaften,
welche die Produktsicherheit und -stabilitat beeinflussen,

e ProzeBparameter und Bedingungen, die EinfluB auf die Gefahrensituation haben,

e Verpackungen, die Schutz gegen Rekontamination und Vermehrung von
Mikroorganismen liefern,

e die Zeit- und Temperaturbedingungen und das Handling wahrend der Distribution und
beim Verbraucher,

o die Zielgruppe der Endverbraucher (ILSI, 1994).

Das Vorgehen erfordert ein aktuelles FlieBdiagramm des Herstellprozesses. Darin sollte in
iibersichtlicher Form die gesamte Herstellung von den Zutaten und Packstoffen tber
Zwischenprodukte bis zum Fertigprodukt und weiterhin die Distnbutions- und
Lagerbedingungen im Handel und beim Verbraucher abgebildet sein. Wichtig ist, dal3 die
bereits angewendeten Temperatur-/Zeitverhiltnisse bekannt sind und dafl Kreisprozesse

(Rework), Reinigungsverfahren etc. ebenfalls sichtbar werden (Ostermann, 1995).

Die Gefahrenanalyse fiihrt damit unweigerlich zur Bestimmung derjenigen Punkte, Schritte
und Verfahren, die kritisch (CCPs) sind und die deshalb iiberwacht werden miissen, um die

identifizierten , Hazards“ zu vermeiden oder zu begrenzen (Van Schothorst, 1988).
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2.3.2  Aligemeine Ubersicht iiber potentielle Gefahren

Mikrobiologische Gefahren:

Viele HAACP-Programme wurden speziell aufgrund von mikrobiologischen Risiken
entwickelt (s. Kap. 2.4, S. 18). Bakterielle Gefahren konnen entweder lebensmittelbedingte
Erkrankungen oder Lebensmittelvergiftungen zur Folge haben. Eine lebensmittelbedingte
Erkrankung wird durch pathogene Mikroorganismen verursacht, die in einer fiir eine
Infektion ausreichenden Zahl aufgenommen werden und auf deren Anwesenheit,
Vermehrung oder Freisetzung von Toxinen das Gewebe reagiert. Eine
Lebensmittelvergiftung wird ausgelost z.B. durch die Aufnahme von Vortoxinen, die bei der
Vermehrung bestimmter Bakterien in Lebensmitteln hergestellt und abgesondert werden

(Sinell, 1985; Rhodehamel, 1993).

Chemische Gefahren:

Es gibt zwei Moglichkeiten fiir eine Gefahr durch chemische Verunreinigung, einmal die
natiirlich vorkommenden Giftstoffe (Pilzgifte, Schalentiertoxin etc.) und andererseits die
zugesetzten Stoffe. Zugesetzte Chemikalien sind z.B. Diingemittel,
Schadlingsbekdmpfungsmittel, Lebensmittelzusatzstoffe, sekundare direkte und indirekte
Chemikalien wie z.B. Schmierstoffe, Reinigungsmittel, Beschichtungen und Farben, die
durch Migration' aus Verpackungsmaterialien in das Lebensmittel gelangen kénnen. Fur die
natiirlichen bzw. zugesetzten Giftstoffe wurden allerdings offizielle Grenzwerte,
Hochstmengen und Toleranzen festgelegt, die einen hohen Sicherheitsfaktor enthalten. Nur
ein Uberschreiten dieser Werte kann zu einer Gefihrdung des Verbrauchers fiihren. Eine
Kontrolle iiber Rohstoffspezifikationen, Lieferantenbescheinigungen und Garantien in
Verbindung mit Uberpriifungen und Stichprobenkontrollen helfen bei der Vermeidung von
chemischen Gefahrstoffen in Lebensmitteln. Die beabsichtigte Verwendung, Reinheit,

Rezeptur und genaue Kennzeichnung muf dabei stets iiberwacht und dokumentiert werden

(Rhodehammel, 1993).

"Beziiglich der Wechselwirkungen zwischen Verpackung und Packgut werden Ubergdnge in ein
benachbartes Medium als Migration (Packstoff/Packgut) und verpackungsdurchdringende Uberginge als

Permeation bezeichnet (Sinell u. Meyer, 1996).



Physikalische Gefahren:

Jeder physikalische Stoff, der nicht in Lebensmitteln natiirlich vorkommt und zu
Erkrankungen fiihrt, ist eine Gefahr fiir den Verbraucher. Physikalische Gefahren kénnen
z.B. Glas, Holz, Metalistiickchen, Insekten, Steine oder auch personliche Gegenstande sein.
Kontrolliert werden die Gefahren durch Rohstoffspezifikationen und Uberwachungen sowie
Lieferantenbescheinigungen und Garantien. Zur Auffindung von physikalischen Gefahren
gibt es verschiedene Moglichkeiten wie z.B. Metalldetektoren, Siebe und Filter. Die
Entfernung aller Fremdkorper aus der Produktionsumgebung und ein vorbeugendes
Hygieneprogramm sind ebenso wichtig wie eine wirksame Bekdmpfung chemischer und
mikrobiologischer Gefahren. Lebensmittelverarbeiter miissen daher auf
Produktverfialschungen durch Fremdkorper achten und deren Kontrolle in einem HACCP-
Konzept zum Ausdruck bringen (Rhodehamel, 1993).



