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Erhebung und Vorbereitung von Proben im Hinblick auf
aussagekriftige Resultate

Im Rahmen der Jahrestagung 1983 der Schweiz. Naturforschenden Gesell-
schaft fihrte die Schweiz. Gesellschaft fiir analytische und angewandte Chemie
zusammen mit der Schweiz. Gesellschaft fiir Instrumentalanalytik und Mikro-

chemie am 14. Oktober 1983 in Pruntrut ein gemeinsames Symposium durch.
Im folgenden werden die Vortrige von W.Hauert, H. R. Roth, O.]Jakob,
R. Knutti, J. Solms und B. Ferrini publiziert.
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Praktische Erfahrung bei der mikrobiologischen
Qualititskontrolle

Practical Experience in Microbiological Quality Control

W. Hauert
Wander AG Bern, Neuenegg

Grundsitze — Zielsetzung

Ziel der mikrobiologischen Untersuchungen und Kontrollen ist die ausrei-
chende Sicherung der mikrobiologischen Qualitat aller (durch Wander) in den
Handel gebrachten Produkte gemif:

— Gesetzgebung (1)

— den Vorschriften und Richtlinien international anerkannter Organisatio-
nen (2—4)

— dem Urteil von Fachspezialisten

— Fachliteratur (5—11) und eigenen Erfahrungen

Dabei ist natiirlich ganz wesentlich, daf die Methoden der Untersuchungen
den neusten Erkenntnissen entsprechen, zuverlissige, aussagekriftige Resultate
ergeben und daR ferner die Arbeitsabliufe zweckmiRig, fachlich optimal und ra-
tionell abgewickelt werden.
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Die Grundsdtze, wie wir sie fiir den ganzen Bereich der Qualititssicherung und
Qualitatskontrolle formuliert haben und denen Bedeutung als Orientierungshilfe
bei der Festlegung der Richtlinien sowie bei der Beurteilung praktischer Proble-
me effektiv zukommt, sind die folgenden:

— Herstellung und Vertrieb von Produkten, die gemaf dem jeweiligen Stand des
Wissens eine gute Qualitit aufweisen.

— Nur einwandfreie Produkte finden langfristig im Wettbewerb einen zufriede-
nen Kiuferkreis.

— Erfiillung der Vorschriften, Empfehlungen und Richtlinien der Lebensmittel-
gesetzgebung und der einschligigen Fachliteratur.

Diese Prinzipen mogen vielleicht sehr theoretisch wirken; dennoch kommt
thnen aber praktische Bedeutung zu, und zwar besonders im weiten Spannungs-
feld der Auseinandersetzungen um Kosten-Nutzen (insbesondere mit Marketing
und Controlling-Organen).

Konzept zur Erreichung der Ziele

Um diese eben doch anspruchsvollen Ziele zu erreichen, setzen wir drei
Schwerpunkte, die alle fir die Durchfiihrung der mikrobiologischen Untersu-
chungen und fiir die Sicherung der mikrobiologischen Produktequalitit prinzi-
piell gleich gewichtet werden (siehe Tabelle 1).

Alle in der Produktion eingesetzten Robstoffe sind erfalt. Sie werden nur nach
der Freigabe durch die Qualititskontrolle in der Produktion eingesetzt.

Die Produktionskontrolle ist primir bezogen auf die Kontrolle der Sauberkeit
von Riumen, Anlagen, Apparaten und Einrichtungen.

Die Kontrolle erfolgt optisch und durch stichprobenweise Untersuchung von
Abklatschproben sowie vor allem von Tupferproben (die an hygienisch besonders
heiklen Stellen erhoben werden, nimlich in Ecken, Ritzen, bei Dichtungen, Ver-
schraubungen usw.).

Die Untersuchung erfolgt auf die An- bzw. Abwesenheit von pathogenen und
toxinogenen Keimen sowie von Indikatorkeimen, wie coliforme Keime und En-
terokokken.

Ferner umfaflt die Produktionskontrolle (aufler den fabrikationshygienischen
Kontrollen) noch die personalhygienische Kontrolle und die Prozefiiberwa-
chung (Inprozeffkontrolle).

Bei der personalhygienischen Kontrolle wird durch das vorgesetzte Personal
die Sauberkeit am Arbeitsplatz sowie die Sauberkeit der Arbeitskleider und Hin-
de iiberwacht.

Basis fiir den Erfolg bildet die Schulung des Personals in Hygiene durch perio-
disch wiederkehrende Referate, Demonstrationen, Dia-Shows und schriftliche
Fragenbeantwortung.

Die Prozefiiberwachung im Sinne von Inprozefkontrollen hat den Zweck,
Prozesse aufzudecken, in denen ungewollte Keimvermehrungen stattfinden
konnen.
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Diese Risiken bestehen bei allen Arbeiten mit Wasser und fliissigen Produkten
sowie insbesondere bei Eindickungsprozessen, Extraktionen, Trocknungsprozes-
sen usw.

Die fertigen Produkte schlieflich werden ebenfalls alle liickenlos erfafdt und nur
nach Freigabe durch die Qualititskontrolle ausgeliefert.

Das Konzept (bezogen auf alle Kontrollen) ist in Tabelle 2 schematisch darge-
stellt.

Tabelle 1. Bereiche, in denen mikrobiologische Kontrollen durchgefiithrt werden

Besprechung mit Lieferanten,
Inspektion von Lieferbetrieben

Rohstoffe

Eingangskontrolle

Produktionskontrolle

fabrikations- und personalhygienische
Untersuchungen, Inprozesskontrollen

Ausgangskontrolle
Fertige Produkte

Bearbeiten von Beanstandungen
und Kundenreklamationen
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Tabelle 2. Kontrollen zur Sicherung der Qualitit aller durch Wander hergestell-

ten Produkte

ART DER KONTROLLEN

\

X

Beurteilen der Produktionsverhaltnisse und der /
Qualitatssicherungsmassnahmen bei /
Rohstoff-Lieferanten /

X =
\ HERSTELLUNG DER PRODU!(TE
A (Fertigungsstufen) /

\

organoleptische, technische,
physikalische, chemische und
mikrobiologische Kontrollen.

\ /

5 /

\ /
EINGANG ROHSTOFFE und PACKMITTEL

Freigabe fiir die Verwendung

chemische und physikalische
Untersuchungen

#—...._._._..._._

—»>

= . .

VORMISCHUNGEN, ZWISCHENPRODUKTE,
Halbfabrikate

mikrobiologische Untersuchungen:

— Inprozesskontrollen

— fabrikationshygienische
Untersuchungen

— personalhygienische
Untersuchungen

organoleptische, technische,
physikalische und chemische
Kontrollen

Freigabe fiir die Abfiillung
|

k.

3SS3IZ0OYH4SNOILXMNAOHd

BULKWARE

(fertige Produkte
vor dem Abfiillen)

=

L

organoleptische, technische,
physikalische, chemische und
mikrobiologische Kontrollen

)

<

-—————J

FERTIGE PRODUKTE
IN ORIGINALPACKUNGEN

Freigabe fiir die Auslieferung

Bearbeiten von Beanstandungen

‘__.._...._
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Fiir alle Produkte (Rohstoffe und fertige Produkte) wird seitens der Qualitits-
kontrolle ein Entscheid gefillt, wann Produkte freigegeben werden sollen und
unter Inkaufnahme welcher Risiken und Konsequenzen! Es darf keine Rohstoft-
einginge und keine Produktionen geben, von denen die Qualititskontrolle nichts
weifl.

Es ist fiir uns (nebst anderen Belangen) von vorrangiger Bedeutung, dafl wir
eine liickenlose Ubersicht und Kontrolle iiber alle eingehenden Materialien und
iber alle fertigen Produkte haben.

Durchfithrung der Untersuchungen

Am Anfang der Kontrolltitigkeit steht (gemidff dem einfachen Konzept der
«Rohstoff-Eingangskontrolle — Produktionskontrolle — Fertig-Produkt-Ausgangs-
kontrolle») die Beurteilung der Risiken aller in der Produktion verwendeten Aus-
gangsmaterialien beziiglich ihrer Gefihrdung fiir eine mikrobielle Kontamina-
tion sowie die Beurteilung der Risiken aller hergestellten und an den Handel aus-
zuliefernden Produkte.

Kriterien fiir die Beurteilung der Ristken einer mikrobiellen Kontamination der Robstoffe
und fertigen Produkte

Die Kriterien fiir die Risikobeurteilung der Rohstoffe sind die folgenden:

Robstoffe

— Herkunft der Rohstoffe (z.B. tierische, pflanzliche oder synthetische Pro-
dukte)

— Herstellung / Verarbeitung

— Moglichkeiten einer Keimvermehrung / antimikrobielle Eigenwirkung

— Erfahrungen (gemif} Erfahrungsaustausch, Publikationen und eigenen Erfah-
rungen).

Dieser letzte Punkt ist nahezu der wichtigste, da fiir viele Rohstoffe nur
schwer abzukliren ist, welche Prozesse sie effektiv durchlaufen haben.

Rohstoffe, die gemif} diesen Gesichtspunkten nicht zuverldssig beurteilt wer-
den konnen, werden bis zum Vorliegen geniigender Erfahrungswerte der hoch-
sten Gefihrdungsklasse zugeteilt.

Entsprechend dieser Risikobeurteilung erfolgt die Einteilung aller Rohstoffe
in verschiedene Klassen der Gefihrdung fiir eine mikrobielle Kontamination:

Klasse I: Robstoffe, die stark gefibrdet sind

— Rohstoffe, die aufgrund der Herkunft oder Bearbeitung fiir eine starke mikro-
bielle Kontamination gefihrdet sind.
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— Rohstoffe, die gemif§ Literatur, Erfahrungsaustausch und eigenen Erfahrun-
gen stark gefihrdet sind.

— Robhstoffe neuer Lieferanten und neue Rohstoffe, bis zum Vorliegen geniigen-
der Erfahrungswerte fiir die Beurteilung der Klassierung.

Beispiele: Milch und Milchprodukte, Eier und Eierprodukte, Fleisch und Fleisch-
produkte, Hefe und Hefeprodukte, Kakao und Kakaoprodukte, Gemiise und
Friichte (Sifte, Extrakte, Konzentrate), Mehle, Gelier- und Verdickungsmittel
natiirlicher Herkunft, Gewiirze, Krauter u. a.

Klasse II: Robstoffe, die wenig gefibrdet sind

— Rohstoffe, die erfahrungsgemifl aufgrund der Art der Herstellung keimarm
sind und die keine mikrobielle Vermehrung ermdglichen.

— Robhstoffe, die wiahrend der Herstellung einen ausreichend keimvermindern-
den Prozef durchlaufen und anschlieBend weder mikrobiell rekontaminiert
werden noch eine mikrobielle Vermehrung ermoglichen.

Beispiele: Fette, Ole, Aromastoffe, Konzentrate, Extrakte, Niisse u. ., Stirke, Vita-
mine u. a.

Klasse III: Robstoffe die nicht gefihrdet sind

— Robhstoffe, die eine ausreichende antimikrobielle Wirkung aufweisen.

Beispiele: Salze, Sdauren, Zucker, Extrakte, synthetische Produkte (wie Konservie-
rungsmittel, Aromastoffe, Farbstoffe, Antioxidantien, Vitamine, Emulgato-
ren) u.a.

Die Kriterien fiir die Beurteilung der Risiken einer mikrobiellen Kontamina-
tion von fertigen Produkten sind die folgenden:

Fertige Produkte

— Formel der Produkte
(beurteilt gemdf3 der Zuordnung der in den fertigen Produkten enthaltenen
Rohstoffe zu den Gefahrdungsklassen)
— Herstellungsverfahren
(Trockenmischung, Naflverfahren mit Pasteurisation, Kochen, Sterilisation usw.)
— Indikation
(Produkte fiir Kleinkinder, gesundheitlich beeintrichtigte Personen, iltere
Personen, gesunde Kinder und Erwachsene usw.)
— Verwendung und Zubereitung zum Konsum
(Verwendung in Spitilern, Altersheimen, Pflegeheimen usw., genufifertig oder
nicht genuflfertig)
— Erfahrungswerte
(eigene Erfahrungen, Erfahrungen gemifl Publikationen und Erfahrungsaus-
tausch).

Entsprechend dieser Risikobeurteilung erfolgt die Einteilung aller fertigen
Produkte in verschiedenen Gefihrdungsklassen:
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Klasse I: Fertige Produkte, die stark gefibrdet sind

Sie enthalten einen oder mehrere Rohstoffe der Klasse I trocken beigemischt
oder sind aus anderen Griinden erfahrungsgemif fiir eine mikrobielle Kontami-
nation gefihrdet.

— Klasse la: Fertige Produkte fiir besonders anfillige Personen mit hohem Risiko
fiir eine Kontamination mit Salmonellen.

— Klasse Ib: Fertige Produkte fiir gesunde Kinder (aufler Kleinkinder) und Er-
wachsene mit hohem Risiko fir eine Kontamination mit Salmonellen.

— Klasse Ic: Fertige Produkte fiir gesunde Kinder und Erwachsene, die nur einen
der gemif! separater Liste aufgefiithrten Rohstoffe der Klasse I enthalten sowie
Produkte, die aus anderen Griinden erfahrungsgemif! fiir eine mikrobielle
Kontamination (aufler Salmonellen) gefihrdet sind.

Klasse II: Fertige Produkte, die wenig gefibrdet sind

Sie enthalten keine Rohstoffe der Klasse I oder haben einen ausreichenden,
keimvermindernden Prozefl erfahren.

Eine Rekontamination, ferner eine Vermehrung noch vorhandener Keime
und von Keimen einer Rekontamination ist sehr unwahrscheinlich.
— Klasse Ila: Fertige Produkte fiir besonders anfillige Personen.
— Klasse I1b: Fertige Produkte fir gesunde Kinder und Erwachsene.

Klasse IlI: Konserven und Stertlprodukte, pasteurisierte Produkte, Backwaren obne
Fiillung und weitere, auf mindestens 100 °C erhitzte Produkte, ferner andere
Produkte

— Klasse Illa: Fertige Produkte, die pasteurisiert oder UHT-behandelt und asep-
tisch abgefiillt worden sind.

— Klasse I11h: Konserven und Sterilprodukte, die in den verschlossenen Original-
packungen hitzebehandelt worden sind, ferner Backwaren ohne Fiillung.

— Klasse Illc: andere Produkte.

Die Beurteilung der Gefihrdung bezieht sich ganz allgemein und erfahrungs-
gemaf bei unseren Produkten, in abnehmender Bedeutung der Risiken dargestellt,
auf

— Salmonellen

— coliforme Keime und Gesamtzahl Enterobakterien
— Schimmelpilze

— E. coli

— Gesamtzahl mesophile, aerobe Keime

— Staph. aureus

— andere.

Unser Hauptrisiko liegt demgemafl heute immer noch bei den Salmonellen,
wogegen Staph. aureus flir uns von vollig untergeordneter Bedeutung ist.
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Die Gesamtzahl mesophiler, aerober Keime ist nur insofern ab und zu proble-
matisch, als interne Limiten fallweise iiberschritten werden.

Diese Risikobeurteilung kann sich mit der Verschiebung der Produktepalette,
des Produktsortiments, indern.

Wir haben jetzt vorwiegend Trockenmischprodukte und getrocknete Produk-
te, filhren aber auch schon UHT-behandelte, aseptisch abgefiillte Produkte und
Konserven; bei den fliissigen Produkten liegt natiirlich das Hauptrisiko nicht
bei einer bestimmten Bakterien-Species, sondern bei Sterilitit bzw. Unsterilitit!
Dies bedeutet eine vollig andere Bemusterung und auch Priifung.

Bemusterung

Als nichster Schritt ist in der Praxis der mikrobiologischen Qualititskontrolle
der Umfang und die Hiufigkeit der Bemusterung von Rohstoffen und fertigen
Produkten, in Abhingigkeit der Gefihrdung fiir eine mikrobielle Kontamination,
festzulegen.

Hiufigkeit der Bemusterung

Von den Rohstoffen und fertigen Produkten der Klasse I werden alle Eingange
bemustert.

Von den Rohstoffen und fertigen Produkten der Klassen II und I1] miissen (ge-
mif} unseren eigenen Vorschriften) nicht alle Einginge und Produktionen bemu-
stert werden; die Beurteilung betreffend Bemusterung hingt ab von verschiede-
nen Faktoren wie Haufigkeit der Einginge bzw. Produktionen, Konstanz der Be-
funde, Bedeutung des Produktes im Markt und fiir das Unternehmen. (Z. B. wird
Ovomaltine trotz Zuordnung zu der Klasse II hiufiger kontrolliert als es gemaif3
der Klassenzugehorigkeit erforderlich wire.)

Umfang der Bemusterung

Robstoffe

Besonders stark gefihrdete Stoffe der Klasse I (z. Z. Hithnereiwei§pulver) so-
wie die fertigen Produkte der Klasse Ia werden gemif§ dem Foster-Plan bemustert,
in Ubereinstimmung mit der Risikobeurteilung (bezogen auf Salmonellen) ge-
maf FDA. Dies bedeutet, daf von jeder Lieferung von Rohstoffen bzw. von jeder
Fabrikationseinheit bei fertigen Produkten 60 Muster zu erheben sind. Als Ein-
heit fiir die Bemusterung fertiger Produkte gilt die Fabrikation; die Definition
einer Fabrikation ist die folgende:

Eine Fabrikation umfafit die nicht durch einen Produktwechsel (mit oder oh-
ne Reinigung der Anlagen) oder durch ausgedehnte Reinigung (Nafireinigung
und Desinfektion) unterbrochene Herstellung eines bestimmten Produktes; sie
umfaflt eine Halbtages- oder Tagesproduktion, bei geringen Produktionsmengen
jedoch maximal die Produktion einer Woche.
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Die iibrigen Rohstoffe der Klasse I werden gemifi einer (nicht statistisch er-
stellten) Tabelle bemustert, die in Anlehnung an bestehende Tabellen erstellt
worden ist (siehe Anhang 1).

Von den Rohstoffen der Klasse II werden von z. B. jedem 2. bis jedem 5. Ein-
gang Muster aus mindestens 5 Gebinden erhoben und als Mischmuster mikrobio-
logisch untersucht.

Fertige Produkte

Die fertigen Produkte der Klasse Ia werden (wie oben erwihnt) gemif Foster-
Plan bemustert.

Die fertigen Produkte der Klasse Ib werden entsprechend der Kategorie II ge-
mifl FDA bzw. ebenfalls gemif Foster bemustert; d. h. erheben von 30 Mustern
pro Fabrikation, sofern alle 3 Risiken fiir eine Kontamination mit Salmonellen
gegeben sind:

— Das Produkt ist potentiell gefihrdet fiir eine Kontamination mit Salmonellen.

— Der Herstellprozefy des Produktes schliefit keinen ausreichend keimvermin-
dernden Prozef ein.

— Die miffbrauchliche Anwendung oder Zubereitung des Produktes kann eine
Vermehrung von Mikroorganismen zur Folge haben.

Die anderen Produkte der Klasse Ib, mit weniger als den drei Risiken fiir eine
Kontamination mit Salmonellen, werden wiederum gemif3 einer speziell (nicht
statistisch) erstellten Tabelle bemustert (sieche Anhang 2).

Die Produkte aller iibrigen Klassen werden gemaf einer festgelegten Regelung
in geringerem Umfang bemustert.

Methoden der Untersuchung

Zur Erfiillung des Auftrages, wie eingangs formuliert (Sicherstellung der mi-
krobiologischen Qualitit aller in den Handel gebrachten Produkte), ist natiirlich
entscheidend, daff die angewandten Untersuchungsmethoden zu zuverldssigen
und aussagekriftigen Ergebnissen fithren. Diesem Punkt muf, insbesondere beim
Nachweis spezieller Keime, besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden!

Der normale Umfang der mikrobiologischen Untersuchung von Rohstoffen
und fertigen Produkten umfafit die Priifung auf die in Tabelle 3 aufgefiihrten
Keime.

Die effektive Bewertung des Risikos, der Wahrscheinlichkeit fiir die Kontami-
nation mit einer der erwiahnten Species und die Bedeutung einer Kontamination
hingen sehr stark von der Art der Rohstoffe sowie von der Formel und dem Her-
stellverfahren der fertigen Produkte ab! Diese in der Tabelle 3 angegebene Bewer-
tung ist als Durchschnitt aus unserer Produkte-Palette zu verstehen. Fiir andere
Produkte und andere Hersteller kann natiirlich die Gewichtung der Risiken (wie
schon darauf hingewiesen) ganz anders aussehen.
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Tabelle 3. Bewertung der Wahrscheinlichkeit und Bedeutung einer Kontamina-

tion

Wahrscheinlichkeit Bedeutung

Keimarten einer einer
Kontamination Kontamination

Gesamtzahl aerobe, mesophile Keime mittel klein + I!
Schimmelpilze mittel grof} + I
Hefen klein klein + I
Salmonellen _ mittel grofd
E. coli klein mittel
Coliforme Keime mittel klein
Staph. aureus (Plasmakoagulase pos.) klein grof}
Enterokokken (Streptokokken der Lancefield Gruppe D) mittel grofd + I
Gesamtzahl Enterobakterien mittel klein + I

T = Besondere Bedeutung beziiglich Indikation fir fehlerhafte Produktionsprozesse oder
mangelhafte Hygieneverhiltnisse.

In speziellen Fillen werden zusitzliche Untersuchungen durchgefiihrt auf

— Bac. cereus

— CIl. perfringens
— DPs. aeruginosa
=:(u. a)

In anderen speziellen Fillen wird je nach Art der Risiken eine Reduktion der
Untersuchungen vorgenommen; z. B. nur Bestimmung auf

— Gesamtkeimzahl
— Gesamtzahl Enterobakterien
— Staph. aureus

Fir alle Untersuchungen werden standardisierte Methoden angewendet, die
den jeweils neusten Ergebnissen gemidfl Publikationen angepafit werden.

Anforderungen

Genauso wie wir alle Rohstoffe und alle fertigen Produkte fiir die Klassierung
gemif der Gefihrdung fiir eine mikrobielle Kontamination erfalt haben, haben
wir mikrobiologische Anforderungen an alle Rohstoffe und an alle fertigen Pro-

dukte beziehungsweise an Gruppen von Rohstoffen und fertigen Produkte for-
muliert.
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Wir haben 2 Werte festgelegt, nimlich die Toleranzwerte (wie schon in der
Einleitung erwihnt) mit interner Giiltigkeit sowie die Grenzwerte, die niemals
weniger streng als gesetzliche Anforderungen (sofern vorhanden) sind und die als
Limite fiir die Freigabe beziehungsweise Sperrung gelten.

Beim Uberschreiten der Toleranzwerte werden die Produkte intern beanstan-
det, die Ursachen fiir die erhéhte Kontamination gesucht und Mafnahmen zur
Ausschaltung der Kontamination getroffen.

Beim Uberschreiten der Grenzwerte erfolgt die Sperrung der Rohstoffe fiir die
Verarbeitung und der fertigen Produkte fiir die Auslieferung.

Die Anforderungen an die Produkte der verschiedenen Produkte-Gruppen
sind in den Tabellen 4 und 5 wiedergegeben.

Tabelle 4. Anforderungen an die mikrobiologische Qualitit von Produkten

Genufifertige Produkte fiir Genufifertige Produkte fiir

o besonders anfillige Personen gesunde Personen

Angestrebte Werte Grenzwerte Angestrebte Werte Grenzwerte
Gesamtzahl aerobe,
mesophile Keime in1 g <10 000 50 000 <100 000 500 000
Schimmelpilze in1g < 100 1 000 < 100 1000
Hefeninlg < 100 5000 < 1000 o
Salmonellen
in 50 g bis 1500 g n. n. n. n. n. n. n. n.
E.coliinlg La-me | 10 = 1 10
Coliforme Keime in1 g < 00 100 < 10 100
Gesamtkeimzahl Ente-
robakterienin1 g < 100 1 000 <.+ 100 1000
Staph. aureusinlg S () 100 < 10 100
Enterokokkeninlg < 1000 -— < 10000 —
Bacillus cereusinlg < 100 1 000 < 100 1 000
Cl. perfringensinlg < 10 100 < 10 100
Ps. aeruginosainlg < 1 10 e -

In diesem Sinne versuchen wir, in der tiglichen Praxis der mikrobiologischen
Qualititskontrolle, die Ergebnisse, Entscheide und Mafinahmen in Ubereinstim-
mung zu bringen mit den eingangs erwihnten Grundsitzen und hoffen dadurch
die Zielsetzung, dafl nur Produkte in den Handel gelangen, die den mikrobiologi-
schen Anforderungen entsprechen, realisieren zu konnen.
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Tabelle 5. Anforderungen an die mikrobiologische Qualitit von Produkten

Nicht genuffertige Produkte fiir Nicht genuffertige Produkte fiir
. besonders anfillige Personen gesunde Personen
Keimarten
Angestrebte Werte Grenzwerte Angestrebte Werte Grenzwerte
Gesamtzahl aerobe,
mesophile Keime in 1 g <50 000 100 000 <100 000 1 Mio
Schimmelpilze in1g < 100 1 000 < 1000 5000
Hefeninlg < 1000 e e -
Salmonellen
in 50 g bis 1500 g n. n. n. n. n. n. n. n.
E.coliinlg < 10 100 < 1000 10 000
Coliforme Keime in 1 g < 100 1 000 < 1000 —
Gesamtzahl Entero-
bakterieninlg < 100 1000 < 10000 —
Staph. aureusinlg < 100 1 000 < 1000 10 000
Enterokokken in1g <10 000 - - e
Bacillus cereusinlg < 100 1 000 < 1000 10 000
Cl. perfringensinlg < 100 1 000 < 1000 10 000
Ps. aeruginosainl g — — —— —
Zusammenfassung

Zur Begriindung und Erreichung der Ziele der mikrobiologischen Qualitatskontrolle
(d. 1. die ausreichnede Sicherung der mikrobiologischen Qualitit aller in den Handel ge-
brachten Produkte) werden Grundsitze (Qualititspolitik) definiert.

Alle Rohstoffe und fertigen Produkte werden zur Festlegung der erforderlichen Quali-
taitskontrollen in Gefihrdungsklassen fiir eine mikrobielle Kontamination eingeteilt.

Die Frequenz und der Umfang der Bemusterung sowie die Methoden der Untersu-
chung und die Anforderungen werden gemifl der Gesetzgebung, internationalen Richtli-
nien und Empfehlungen, ferner gemif eigenen Erfahrungen und Publikationen festgelegt.

Die Freigabe oder Sperrung von Rohstoffen fiir die Verarbeitung und von fertigen Pro-
dukten fiir die Auslieferung erfolgt in Abhingigkeit der Ubereinstimmung von Untersu-
chungsergebnissen mit den Anforderungen.

Résumé

Des principes fondamentaux (politique de qualité) démontrant la nécessité du
contrdle de la qualité microbiologique de tous les produits alimentaires mis dans le com-
merce par I'industrie sont définis et les moyens d’atteindre les objectifs fixés sont décrits.

Dans ce but, les matiéres premiéres et les produits finis sont répartis en catégories cor-
respondant chacune aux risques de contamination microbienne.
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La fréquence et la taille de I’échantillonnage, tout comme les méthodes d’analyse et les exi-
gences de qualité microbiologique sont conditionnées par la législation, les recommanda-
tions et directives internationales, ainsi que par les propres expériences et publications de
’entreprise.

Le déblocage ou le blocage des matiéres premiéres pour la fabrication et celui de la
livraison des produits finis sont décidés selon que les résultats des analyses répondent ou
non aux exigences de qualité microbiologique.

Summary

Principles (qualitative policy) are defined in order to establish and to achieve the aims
of microbiological quality control (i. e. to ensure adequately the microbiological quality of
all products put on the market).

In order to determine the necessary quality controls, all raw materials and finished pro-
ducts are classified into categories of microbiological contamination risk.

The frequency and the extent of sampling, as well as the methods of examination and
the requirements, are stipulated in accordance with legislation, international guidelines
and recommendations, together with our own experience and publications.

The release or blocking of raw materials for processing and of finished products for de-
livery is decided on the basis of the conformance or otherwise of the examination results
with the requirements.
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Anhang 1. Tabelle der Bemusterung von Rohstoffen
Umfang der Bemusterung von Rohstoffen fiir mikrobiologische

Qualititskontrolle

Anzahl Packungen pro Lieferung
bzw. Produktionseinheit

Anzahl Muster, zufillig verteilt iiber die ganze
Lieferung bzw. Produktionseinheit entnommen

1

2— 4
3 8
9— 20

21 — 30
31 — 40
4] — 50
51 — 70
71— 100
101 — 200
201 — 1000
1001 — 2000
2001 — 5000
5001 — 10 000
iiber 10 000

—
NN OO BN =

W NN =
OO WL O W

Anhang 2. Tabelle der Bemusterung von fertigen Produkten
Umfang der Bemusterung von fertigen Produkten der Klasse I («iibri-
ge Produkte») fiir die mikrobiologische Qualititskontrolle

Anzahl Packungen pro

Anzahl Muster, gleichmiRig verteilt

Fabrikation iiber die ganze Fabrikation
1— 4 1
5— 20 Z
21— 50 3
51— 100 4
101 — 500 3
501 — 1 000 10
iber 1 000 15
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