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Mitt. Gebiete Lebensm. Hyg. 81, 578—592 (1990)

H.-J. Sinell, Institut fiir Lebensmittelhygiene der Freien Universitit Berlin, Berlin

Hygienische Risiken bei einigen neueren Produkten
und Verfahren: prinzipielle Uberlegungen

Hygienic Hazards with Novel Products and Processes:
General Considerations

Einleitung

Wenn man der Berichterstattung in manchen 6ffentlichen Medien glauben
darf, dann sind Essen und Trinken heute risikoreicher denn je zuvor in der Ge-
schichte der Menschheit. Doch von Schadstoffen, Umweltchemikalien und an-
deren unerwiinschten Stoffen soll hier nicht die Rede sein, sondern von hygieni-
schen Risiken. Eine sachliche Analyse der Situation zeigt namlich, dass nicht die
«Chemie in der Nahrung», sondern mikrobiell bedingte Schidlichkeiten unsere
Gesundheit unmittelbar gefihrden. Dabei stehen die altbekannten Lebensmittel-
infektionen und -intoxikationen nach wie vor auf der Tagesordnung. Die Salmo-
nellose, von der wir Mitte der 80er Jahre meinten, sie habe ein gewisses Plateau
erreicht, gehe womoglich etwas zuriick, behauptet nach wie vor eine traurige
Spitzenstellung. Die Haufung der Salmonella enteritidis-Fille insbesondere ist be-
sorgniserregend und keinesfalls nur auf Grossbritannien beschrinkt. Auch in der
Bundesrepublik Deutschland diirfte mittlerweile — wie auch in einigen anderen
Staaten — die Zahl der Salmonella enteritidis-Isolierungen die von S. typhimurium
lingst tibertreffen. Andere Infektionen kommen hinzu (1), als Schlagworte seien
nur Yersinia enterocolitica, Campylobacter jejuni und coli und natirlich auch Listeria
monocytogenes genannt, vor allem aber auch die wegen diagnostischer Probleme
im Routinebetrieb nur schwer erfassbaren EEC-Infektionen.

Erortert man die Ursachen fiir diese Entwicklung, taucht unausweichlich die
Frage auf, ob denn nicht auch die industrielle Lebensmittelverarbeitung und ins-
besondere die immer weiter fortschreitende moderne Technologie hierfiir ursich-
lich seien. Eigentlich ist die Frage in dieser pauschalen Form unzulissig, und sie
sollte ebenso pauschal verneint werden. Andererseits ist natiirlich nicht auszu-
schliessen, dass die Einflihrung neuer oder die Anderung herkommlicher Herstel-
lungstechniken erhebliche Probleme bringen kénnen, wenn nicht in jedem ein-
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zelnen Fall die hygienischen Implikationen, d. h. die Erh6hung oder auch die
Minderung eines etwaigen Gesundheitsrisikos, sorgfiltig analysiert werden.

Ein geradezu klassisches Beispiel fiir diese Uberlegungen liefern die vor kur-
zem (Juni 1989) aus England berichteten Botulismusfille mit 27 Einzelerkran-
kungen und einem Todesfall, die auf Haselnussjoghurt zuriickzufithren waren
(2). In dem gut eingefiihrten und hygienisch sicheren Erzeugnis war in der ur-
spriinglich stark gezuckerten Haselnussmasse («Marmelade») aus gerosteten Ha-
selniissen, Stirke, Wasser und anderen Zutaten der Zucker zur Reduktion des
Brennwertes durch den Siissstoff Aspartam ersetzt worden, was den Wiinschen ei-
ner breiteren Kiuferschicht entgegenkommen sollte. Damit erhGhte sich der a,-
Wert so stark, dass im Rohmaterial vorhandene C. botulinum-Sporen die Chance
zur Vermehrung und Toxinbildung erhielten. Die toxinhaltige Masse wurde dem
Joghurt zugesetzt, der dann die Vergiftungen hervorrief. Das Beispiel macht
zweierlei deutlich: 1. Nicht die primire oder sekundire Kontamination mit ei-
nem Erreger birgt das grossere Risiko, sondern die Bedingungen, die ihm das
Wachstum und damit auch die Toxinbildung ermoglichen. 2. Scheinbar unbe-
deutende Anderungen eines Herstellungsverfahrens kénnen einen Prozess ausser
Kontrolle geraten lassen, was zur Katastrophe fithrt, wenn mehrere ungliickliche
Zustinde zusammentreffen.

Grundlagen, HACCP-Konzept

Das Schlagwort «ausser Kontrolle geraten» bietet Anlass, auch an dieser Stelle
auf das HACCP-Prinzip hinzuweisen, das nach dem gegenwirtigen Stand der Er-
kenntnis das wirksamste Konzept zur hygienischen Qualititssicherung darstellt.
Es diirfte wohl allen Teilnehmern dieser Tagung bekannt sein. Aber weil es hiu-
fig missverstanden und in seiner Leistungsfihigkeit verkannt wird und weil es im
iibrigen den Ansatz zur Erorterung des Themas bietet, sollen die einzelnen Stu-
fen wenigstens stichwortartig rekapituliert werden. HACCP heisst Hazard Analy-
sis and Critical Control Point, was sich am besten iibersetzen lisst mit «Risiko-
analyse und Uberwachung kritischer Stufen». Die einzelnen Schritte sind (3):
1. Identifizierung der im Lauf der Gewinnung und Behandlung eines Lebensmit-
tels auf jeder einzelnen Stufe auftretenden Hygienerisiken von der Urproduktion
bis zum verzehrsfertigen Erzeugnis. «Hygienerisiken» soll in diesem Zusammen-
hang — deutschem Sprachgebrauch folgend — nicht nur die Moglichkeit einer
Gesundheitsgefihrdung durch pathogene Mikroorganismen, sondern auch das
Risiko mikrobiellen Verderbs einschliessen. Risikoanalyse umfasst nicht nur qua-
litativ die Feststellung der blossen Moglichkeit einer Gesundheits- oder Verderbs-
gefahrdung, sondern auch die Abschidtzung der Wahrscheinlichkeit, mit der eine
reale Gefahr auftritt (der englische Ausdruck «risk» wire wohl am ehesten mit
«Gefihrdungspotential» wiederzugeben). Die Analyse muss produkt-, verfahrens-
und betriebsspezifisch durchgefiihrt werden. Nur dann ist eine Hygienesicherung
moglich. Die Feststellungen machen sogleich deutlich, dass es keine fiir jeden
Einzelfall giiltige Patentlosung gibt. Vielmehr muss in jedem einzelnen Betrieb

579
Mitt. Gebiete Lebensm. Hyg., Band 81 (1990)



und bei jedem Prozess diese Analyse durchgefiihrt werden, was hiufig verkannt
wird.

2. Der nichste Schritt ist die Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte (Critical
Control Points, CCP). Kritische Kontrollpunkte sind die 6rtlichen Gegebenhei-
ten, Praktiken, Titigkeiten oder Verfahren, an denen regulierend eingegriffen
werden kann, um ein erkanntes Risiko zu mindern oder ihm vorzubeugen. Zum
Verstindnis der Leistungsfihigkeit des HACCP-Konzeptes ist es unerlidsslich,
sich stindig zu vergegenwirtigen, dass es zwei Arten von CCP’s gibt: CCP 1 ga-
rantiert die Beherrschung eines Risikos. In der Regel ist das nur durch Erhitzungs-
prozesse oder entsprechende Senkung von a, oder pH moglich. In den entspre-
chenden Publikationen wird gelegentlich auch die Kiithlung als CCP 1 bezeich-
net. Dies bezieht sich indessen nur auf die Beherrschung eines bestimmten Teil-
risikos, z. B. die Vermehrung von Salmonellen wihrend der Lagerung von Roh-
fleisch oder Gefliigel (3, 4). In den meisten anderen Fillen ist die Kithlung nicht
geeignet, ein Risiko vollig unter Kontrolle zu bringen. Sie gilt deshalb als CCP 2,
d. h. als Kontrollpunkt, bei dem ein Risiko vermindert, aber nicht vollstindig un-
ter Kontrolle gebracht wird. In der Fleischhygiene sind die vielen Operationen
der Zerlegung, Eviszeration, Entbeinung, Waschen, Entfedern, der Lagerung und
ggf. Verpackung simtlich CCP 2. Sie tragen zur Kontaminationsvorbeuge bei,
sind aber nicht geeignet, etwaige Gesundheitsrisiken mit Sicherheit und in jedem
Fall zu beherrschen.

3. Der drtte Schritt im HACCP-Konzept betrifft die Angabe der Kriterien, die
anzeigen, ob eine Operation an einem bestimmten CCP unter Kontrolle ist. Sie
werden durch Grenzwerte fiir physikalische, chemische, biologische oder mikro-
biologische Grossen wiedergegeben.

4. Das Monitoring umfasst die eigentlichen Uberwachungsmassnahmen der unter
3 angegebenen Kriterien. Es ist die systematische Erfassung, Messung und Auf-
zeichnung aller fiir die Beherrschung eines Risikos bedeutsamen Daten und son-
stigen Umstinde. «Monitoring» ist im Sinne eines Warnvorganges zu verstehen,
der eine Korrektur des ausser Kontrolle geratenen Prozesses bereits zor dem An-
laufen oder wenigstens noch wihrend des Ablaufes gestattet, nicht aber erst hin-
terher, wenn das Produkt die betreffende Prozessstufe bereits durchlaufen hat.
Monitoring ist damit die entscheidende Operation innerhalb des HACCP-Kon-
zeptes und damit das Kernstiick jeder echten Prozesskontrolle.

Wirksam ist Monitoring namentlich an den CCP 1 nur, wenn es kontinuierlich er-
folgt, wie etwa die Aufzeichnung von T-/t-Funktionen bei thermischen Prozessen
oder auch bei fortlaufender Erfassung von a,- oder pH-Werten. Nur die kontinuierli-
che Erfassung der Kontrolldaten garantiert Sicherheit. Diskontinuierlich durchge-
fihrte Messungen, Inspektionen oder auch Einzeluntersuchungen sind mit allen
Mingeln und Unzuverldssigkeiten des Stichprobensystems behaftet, so niitzlich
und im Einzelfall auch notwendig sie sein mogen. Hierin liegt auch der Schliissel
fiir die Beherrschung der Risiken bei neueren Produkten oder Verfahren. Uberall
dort, wo kontinuierliche Uberwachung, kontinuierliches Monitoring der CCP’s 1
moghch ist, wird man sich auf der sicheren Seite befinden. In allen anderen Fil-
len bleibt ein Restrisiko, das man sehr wohl eingehen kann, das aber kalkulierbar
bleiben muss.
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Nur der Vollstindigkeit halber sollen auch die beiden letzten HACCP-Stufen
erwihnt werden. Sie ergeben sich aus den vorigen:
5. Diese Stufe umfasst die Korrekturmassnahmen, die ergriffen werden miissen,
sobald das Monitoring anzeigt, dass ein Prozess ausser Kontrolle gerit.
6. «Verification» entspicht in diesem Zusammenhang am ehesten «Bestitigung».
Damit soll iberpriift werden, ob das etablierte HACCP-System funktioniert. Ei-
ne solche Systemkontrolle («Kontrolle der Kontrolle») (5) wire z. B. moglich
durch Untersuchung von Endproduktstichproben, was in der Praxis nicht nur im
Rahmen innerbetrieblicher Qualititskontrollmassnahmen geschieht, sondern
auch durch die Probennahmen der amtlichen Lebensmitteliiberwachung. Auch
Kundenbeschwerden sind eine Information innerhalb dieses Kontrollsystems.
Verification kann aber auch betrieben werden durch Installierung von Untersu-
chungen an bestimmten CCP’s, die im Routinebetrieb wegen zu grossen Aufwan-
des nicht durchfiihrbar und {iblicherweise auch nicht erforderlich sind, z. B. die
mikrobiologische Uberpriifung von Reinigungs- und Desinfektionsmassnahmen.

Umsetzungen in die Praxis

In den Vereinigten Staaten messen Gesundheitsbehérden und die FDA dem
HACCP-System erhebliche Bedeutung bei. Die kanadische Regierung hat be-
trichtliche Anstrengungen unternommen, um das System landesweit zu propa-
gieren und in allen Bereichen der Lebensmittelverarbeitung zu etablieren (6). In
den USA ist die Einfithrung von HACCP fester Bestandteil bei der Einfithrung
von Programmen zur lebensmittelhygienischen Qualititssicherung sowohl von
seiten der verarbeitenden Industrie (7) als auch von seiten der fiir die Seetieriiber-
wachung (8) und die amtliche Fleisch- und Gefliigeluntersuchung (9) zustindigen
Behorden.

Speziell fur die Entwicklung neuerer Produkte hat die ICMSF (3) auf der Basis
des HACCP-Konzeptes ein Schema vorgeschlagen, das hier referiert werden soll,
weil es einige wichtige ibergreifende Gesichtspunkte enthilt:

Produktentwicklung und Verkauf schlagen ein Konzept fiir ein neues Produkt
vor. Die Produktdefinition hat zu beriicksichtigen: Zutaten, Rezepturen, Ferti-
gungsstitte, Vorstellungen tiber die anzusprechende Kiuferschicht und die vor-
aussichtliche Verwendung des Produktes. Schon in diesem Planungsstadium miis-
sen Uberlegungen zu folgenden Punkten angestellt werden: stabilititsbeeinflus-
sende intrinsic factors (pH, a,,, Konservierungsmittel) und extrinsic factors (Tem-
peratur, Lagerbedingungen, Verpackung), erwartete Haltbarkeit, voraussichtliche
Risiken. Erst dann wird ein Prozessablauf entworfen. Dabei sind zunichst Roh-
material, -lagerung und -behandlung zu beriicksichtigen und danach der Prozess-
ablauf im einzelnen zu gestalten. Die Beschreibung der einzelnen Be- und Verar-
beitungsschritte geh6ren ebenso dazu wie die Auswahl der entsprechenden tech-
nischen Ausriistung. Die Prozessschritte sind dann zu einer geschlossenen Linie
zu kombinieren, die wiederum in eine bestehende oder neu zu errichtende Anla-
ge zu integrieren ist. Unerldsslich sind bei der Prozessgestaltung auch die Anfor-
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derungen an Reinigung und Desinfektion und an das hier einzusetzende Perso-
nal, und zwar sowohl in gesundheitlicher Hinsicht als auch in bezug auf den
technischen Ausbildungsstand. Der umfasst nicht bloss die rein handwerklich-
technische Qualifikation, sondern auch — selbstverstindlich — den Entwick-
lungsstand des «Hygienebewusstseins».

Die darauf folgende Risikoanalyse (Hazard Analysis) soll die mutmasslichen
Risiken ermitteln, ebenso wie die am ehesten in Betracht kommenden CCP’s ein-
schliesslich des zugehorigen Monitoring-Verfahrens. Der letzte Schritt dieses
Stufenplanes ist dann die Festlegung der Verfahrensweise an den jeweiligen
CCP’s, die Entwicklung von Richtlinien fiir den Fall eines Abweichens von den
festgelegten Kriterien. Schliesslich miissen erhobene Befunde gesammelt und in
einer Weise dokumentiert werden, die raschen Zugriff zu jeder gewiinschten In-
formation gestattet. Selbstverstindlich miissen diese Schritte nicht nur konseku-
tiv und unabhingig voneinander konzipiert werden. Sie miissen vielmehr in stin-
diger Riickkoppelung zueinander stehen, so dass bei der endgiiltigen Gestaltung
des Prozessablaufs die wesentlichen HACCP-Vorgaben bereits beriicksichtigt
sind. Bei einer solchen integrativen Betrachtung wire denkbar, dass bereits im
Stadium der Produktbeschreibung oder der Prozessgestaltung das Konzept in ent-
scheidenden Punkten geindert oder iiberhaupt nicht weiter verfolgt wird, weil die
vorauszusehenden Risiken zu gross und durch Fehlen effektiv wirksamer CCP’s
nicht beherrschbar sind.

Aus eigener Sicht soll fir die letztgenannten Punkte etwas hinzugefiigt wer-
den, was dem Fachmann selbstverstindlich ist, was aber der blossen Beschrei-
bung des Systems nicht ohne weiteres entnommen werden kann. Gemeint ist das
Krisenmanagement in Form eines sogenannten «Havarieplanes». Er hat festzule-
gen, was zu geschehen hat, wenn an irgendeiner Stelle der gesamte Prozessablauf
eine Stockung erfihrt oder eine sonstige Stérung eintritt. Vorab schon ist zu pri-
fen, ob die planmissig festgelegten CCP’s und das zugehorige Monitoring ausrei-
chen, um auch das im Verlauf einer Havarie erhchte Risiko abzudecken. Gegebe-
nenfalls miisste die Einschaltung zusitzlicher Kontrollmassnahmen erwogen
oder als weitestgehende Entscheidung beim Auftreten bestimmter Havarien die
Sperrung einzelner Zutaten oder sogar ganzer Produktchargen vorgesehen wer-
den.

Neuere Produkte und Verfahren

Die bisherigen Uberlegungen haben eher grundsitzlichen Charakter und tra-
gen vor allem auch keinen konkreten Bezug zu den im Thema angekiindigten
«Neueren Verfahren oder Produkten». Es sollte aber deutlich geworden sein, dass
es bestimmte Grundsitze der Risikobeherrschung gibt, die im Prinzip auf jedes
Verfahren und jedes Erzeugnis angewendet werden kénnen. Im folgenden soll
dies an einigen Beispielen veranschaulicht werden: Sous vide, aseptische Fiillung,
Mikrowellenbehandlung und sogenannte «Bio-Rohwiirste».
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Sous-vide

Bei diesem modernen Herstellungsverfahren fiir Fertiggerichte wird das Fiill-
gut in undurchldssige hitzestabile Hiillen verpackt, evakuiert, hermetisch ver-
schlossen, einer schonenden Erhitzung unterworfen und anschliessend nach
Schnellkiihlung bei Kithltemperaturen bis zur Regeneration zum Verzehr aufbe-
wahrt. Die beabsichtigte Haltbarkeit betrigt einige Wochen. Die Erhitzung soll
gerade so hoch sein, dass optimale Verzehrsqualitit erhalten bleibt. Das Dilem-
ma ergibt sich aus der iiberlebenden Mikrobenpopulation einerseits und der For-
derung nach relativ langer Haltbarkeit andererseits. Bei den iiblichen nach dem
Cook-/Chill-Verfahren hergestellten Fertiggerichten betrigt die Haltbarkeit nur
ein paar Tage (10).

In einem ersten Report des UK-Committee on the Microbiological Safety of
Foods findet sich eine Zusammenstellung der kritischen Prozessschritte, die von
Dr. Baird-Parker verfasst und mir freundlicherweise zur Verfiigung gestellt wor-
den ist (Baird-Parker, personliche Mitteilung, 1990). Dabei ergeben sich folgende
Stufen: Rohmaterial (Kauf, Anlieferung, Lagerung), Behandlung und Zuberei-
tung des Rohmaterials, Vakuumverpackung, Erhitzen, Kiithlen, Zweitverpackung,
Lagerung, Verteilung. Angesichts der relativ langen Lagerfristen wird als unab-
dingbar gefordert, dass das Endprodukt von Listeria monocytogenes und von psy-
chrotrophen Stimmen von C. botulinum frei ist. Die Erhitzung muss eine Reduk-
tion von nicht-proteolytischen C. botulinum-Staimmen um einen Faktor von 10° (6
D-Prozess) sicherstellen. Ohne dass damit eine exakte Temperatur T/t-Beziehung
angegeben wire, liegt diese Erhitzung doch deutlich iiber den 65 °C, die iibli-
cherweise bei Cook:-/Chill-Gerichten mit ihrer kurzen Haltbarkeit angewendet
und in den verschiedenen Rechtsnormen auch international gefordert werden
(vgl. 11). Eine Reduzierung der fiir die lingerfristig haltbaren Sous-vide-Produkte
erforderlichen Hitzebelastung wiirde eine erhebliche Unsicherheit bedeuten. Da
alle weiteren innerhalb des Prozessablaufes zu iiberwachenden CCP’s nur zweiter
Ordnung sind, wiirde das verbleibende Restrisiko auch bei sorgsamer Beachtung
der GMP in kaum zu vertretender Weise erhoht.

Aseptische Fiillung

Vakuumverpackte Fertiggerichte vom Sous-vide-Typ sind vom Prinzip her
keine eigentlich neue Technologie. Im Gegensatz dazu ist die aseptische Fillung
von fliesstihigen Giitern mit stiickigen Inhaltsbestandteilen ein Verfahren, das
sich nur mit erheblichem technischem Aufwand darstellen lisst. UHT-Milch ist
schon seit Jahrzehnten auf dem Markt. Aseptisch gefillte Fertiggerichte dagegen
gibt es noch nicht lange. Uber die Erhaltung der ernihrungsphysiologischen
Qualitat 1st einiges publiziert worden (12), aber im Gegensatz zur UHT-Milch
gibt es praktisch keine Literatur dariiber, wie das mikrobiologisch-hygienische
Design des Prozesses zu optimieren ist. In Analogie zu dem Fliessschema fiir
UHT-Milch sind zwei CCP’s 1 auszumachen:

1. Erhitzung und 2. Fiillung unter sterilen Bedingungen in sterile Behiltnisse.

583

Mitt. Gebiete Lebensm. Hyg., Band 81 (1990)



Zwischen diesen beiden Operationen kommt evtl. noch die Kiithlung bei be-
stimmten Produkten hinzu. Das Monitoring ist beim Erhitzen unproblematisch.
Das eigentliche Problem ist das Monitoring des Fiill- und Abpackprozesses. In
der Beschreibung des HACCP-Plans gibt ICMSF (3) lediglich an: Oberflichen
mit Produktkontakt und die Siegelklemmen werden nach jeder Reinigung darauf-
hin inspiziert, ob sie sauber sind. Damit wird das Schwergewicht der Verantwor-
tung auf die «Verification» verlagert. Bei Erstinstallation eines Prozesses (UHT-
Milch) wird als Belastungstest eine Inkubation von 100% des Produktes empfoh-
len. Nach dem Einlaufen der Produktion konne diese Rate auf beispielsweise
0,01% einer Charge gesenkt werden.

Die Gesundheitsrisiken sind fiir den Fall, dass der Prozess ausser Kontrolle ge-
rat, nicht unerheblich. Berichte iiber das Vorkommen von S. aurexs und sogar
von Staphylokokken-Enterotoxinen in H-Milch sind bekannt (13). Entsprechen-
de Berichte iiber die Rekontamination von aseptisch gefiillten verzehrsfertigen
Gerichten fehlen. Gewiss, es wird mehr H-Milch produziert als aseptisch gefiillte
Fertiggerichte. Es scheint aber, als wiirden die Hersteller angesichts der mogli-
chen Gefahren fiir die gewissenhafte Uberwachung des Prozesses auch besonde-
ren Aufwand treiben.

Da es unmoglich ist, die Keimfreiheit des Abfiullprozesses wihrend des Ver-
fahrensablaufes kontinuierlich zu tiberwachen, kann auf die Endproduktkontrol-
le nicht verzichtet werden («Verification»). Bebriitungsteste auf einen Stichpro-
benumfang von (ca.) 1/10 000 der Produktion zu beschrinken, mag bei eingefah-
renen Produkten wie H-Milch angehen. Bei neueren Erzeugnissen, wie aseptisch
gefiillten Fertiggerichten, reicht das nicht aus. Fiir die Bemessung des Stichpro-
benumfanges wire zunichst zu kliren, welche Rate an mikrobiell kontaminierten
Packungen bei strikter Einhaltung von GHP-Bedingungen toleriert werden miiss-
te. Publiziert ist hieriber nichts Verldssliches. Die Angaben aus der Produktion
sind verstindlicherweise nur sehr vage; denn es kommt ja nicht jeder Fall einer
mikrobiellen Verinderung dem Hersteller zur Kenntnis. Die Raten schwanken
zwischen <107° bis hinauf in den Bereich von etwa 1%. Letzteres erscheint unak-
zeptabel und mit GHP-Bedingungen nicht vereinbar. So gesehen diirfte die —
auch nicht niher belegte — Angabe von ICMSF (3) von einer mikrobiell kontami-
nierten Packung unter 5—10 000 einigermassen realistisch sein. Die fiir H-Milch
geltende Forderung sollte fiir aseptisch gefiillte saure Produkte iibernommen wer-
den. Das Risiko betrifft hier in erster Linie das Wachstum von Laktobazillen, He-
fen und Schimmelpilzen, evtl. ber letzteren auch die Toxinbildung.

Im Rahmen einer gutachtlichen Ausserung hatten wir zur Frage des Stichpro-
benumfanges und zur Bemessung der als notwendig erachteten Inkubationsbe-
dingungen Stellung zu nehmen. Die im Experiment und auch unter den Bedin-
gungen grosstechnischer Fertigung an einem suppigen Erzeugnis mit stiickigen
Einlagen und einem pH-Wert <4,5 gewonnenen Erkenntnisse fithrten uns zu
dem Schluss, dass eine Information uber den Anteil mikrobiell kontaminierter
Einzelstiicke nur aufgrund einer Totalerhebung zu gewinnen ist. Eine wie auch
immer bemessene Teilstichprobe bietet keine ausreichende Sicherheit. Kriterium
fiir die Priifung, die zerstorungsfrei verlaufen muss, ist das Auftreten von Bomba-
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gen. Dabei ist vorausgesetzt, dass die kontaminierenden Hefen und Schimmelpil-
ze Gas bilden, was zugegebenermassen einen gewissen Unsicherheitsfaktor dar-
stellt.

Auch minimale Kontaminationen mit Hefen und Schimmelpilzen (rechne-
risch 0,3 kbE Schimmelpilze/Packung bzw. 2 kbE Hefen/Packung) liessen sich
mit diesem Verfahren nachweisen. Da eine Bebriitung bei entsprechend hohen
Temperaturen im optimalen Wachstumsbereich nicht méglich war, kam nur eine
Lagerung bei iiblicher Umgebungstemperatur in Betracht. Bei Temperaturen
tiber 15 °C, wie sie wihrend der wirmeren Jahreszeit in Lagerriumen im allgemei-
nen gewihrleistet sind, liessen sich die Packungen mit mikrobiellem Wachstum
saimtlich innerhalb eines Zeitraumes von 5 Wochen identifizieren. Die Priifung
erfolgte lediglich durch blosse Sichtkontrolle. Nicht bombierte Einheiten ent-
hielten bei der nachfolgenden kulturellen Untersuchung keine vermehrungsfihi-
gen Keime. Lagertemperaturen unter 15 °C und eine Beobachtungsdauer von we-
niger als 5 Wochen («Quarantine») reichen nach unserer Beobachtung nicht aus,
um Gasbildung und daraus resultierende Bombagen zu erkennen. Leider verfii-
gen wir mit Giitern mit einem pH > 4,5 noch iiber keine Erfahrung. Hinsichtlich
der mikrobiologischen Situation diirften mit Sicherheit keine geringeren Anfor-
derungen zu stellen sein als bei sauren Produkten. Der Prozess muss mit absolu-
ter Sicherheit C. botulinum beseitigen, und die Anforderungen an die «Verifica-
tion» miissen eher noch stringenter sein. Man wird auch hier um eine Totalerhe-
bung an der Produktion mit Bombage-Kontrolle nicht herumkommen.

Mikrowellenbehandlung

Behandlung von Lebensmitteln im Hochfrequenzfeld ist eine weit verbreitete
Technik. Die Skepsis weiter Kreise der Offentlichkeit gegeniiber moderner Tech-
nologie macht auch vor der Mikrowelle nicht Halt. Die Ablehnung des Konsu-
menten ldsst sich um so leichter provozieren, wenn die unmittelbare Nachbar-
schaft zur Behandlung mit hochenergetischen ionisierenden Strahlen suggeriert
wird. Verlautbarungen seriGser wissenschaftlicher Journale (14) gehen in diese
Richtung, und sogar eine Veroffentlichung des Pressedienstes des BGA nimmt
dazu wenig qualifiziert Stellung (15). Die zumeist vorgebrachte Argumentation,
die Mikrowellenbehandlung fiihre zu einer weniger starken Keimreduktion als
konventionelle Erhitzungsmethoden, hilt einer Nachpriifung unter kontrollier-
ten Bedingungen im Experiment nicht stand. Bestimmungen der dezimalen Re-
duktionszeiten und der z-Werte an verschiedenen Pathogenen und Verderbserre-
gern ergaben zwischen Mikrowellenbehandlung und konventioneller Erhitzung
Unterschiede, die im Prinzip keine einheitliche Tendenz erkennen liessen.

Bei genauer Aufschlisselung der Ergbebnisse zeigte z. B. S. aureus bei 55 °C
im Mikrowellenfeld signifikant hohere Absterberaten als bei konventioneller Er-
hitzung. Bei 60 °C war die Beziehung genau umgekehrt. Die Unterschiede waren
minimal, wenn auch signifikant. Wegen der Widerspriichlichkeit der Ergebnisse
miissen wir die Unterschiede als methodisch bedingt ansehen (16). In gleicher
Weise mochten wir auch das im Mikrowellenfeld bei 37 °C gegeniiber Wasser-
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badbebriitung etwas verzogerte Wachstum von Escherichia coli interpretieren. Fiir
generell niedrigere Abt6tungsraten durch Mikrowellenbehandlung gibt es jeden-
falls keinen Anhalt.

Was hiufig nicht geniligend beobachtet wird, 1st die inhomogene Verteilung
der Wirme im mikrowellenbehandelten Gut. Dieser Effekt ist in Form der «hot»
und «cold spots» gut bekannt. Mit solchen Effekten diirften auch Beobachtungen
tiber das Uberleben von Salmonellen (17) oder Listeria monocytogenes (18) in Ge-
fligelzubereitungen zusammenhingen. Auch ein positiver Effekt, nimlich die
Bildung von im Vergleich zum konventionellen Braten niedrigeren Konzentra-
tionen von Nitrosaminen in Bacon konnte damit zusammenhingen (19). Leider
lassen sich Verteilung und Grdsse der Inhomogenititen nicht kalkulieren. Die
Konsequenz fiir die Praxis ist einfach: linger erhitzen, Intervallerhitzung, einige
Minuten Verweilzeit oder Verbesserung der Konvektion durch Rithren oder an-
dere Massnahmen. Die Mikrowellenbehandlung in Verruf zu bringen, besteht je-
denfalls kein Anlass.

Folgendes ist allerdings zu bedenken: Die Erhitzung einer fertigen Zuberei-
tung lediglich auf Verzehrstemperatur ist in keizem Fall eine verlissliche Dekon-
tamination, gleich ob konventionell oder in der Mikrowelle erhitzt wird. Ver-
braucher und Hersteller miissen das wissen. Uber den Umgang mit Lebensmit-
teln im Haushalt sind kiirzlich an dieser Stelle tibersichtliche Empfehlungen ge-
geben worden (20). Wer meint (Hersteller und Konsument), die Erwirmung zum
Verzehr miisse im Interesse der mikrobiologischen Sicherheit einen Effekt haben,
muss auf Kerntemperaturen von mehr als 70 °C erhitzen, d. h. griindlich durch-
kochen. Da dies beim haushaltsiiblichen Erwirmen auf Verzehrstemperatur we-
der mit der Mikrowelle noch auch bei konventioneller Erhitzung geschieht, wird
den Herstellern dringend angeraten, Erhitzungsdauer und -temperaturen in der
Warendeklaration sorgfiltig und unmissverstindlich anzugeben. Sofern ein de-
kontaminierender Effekt vom Hersteller unterstellt und vorausgesetzt wird, muss
er demgemiss auf die strikte Beachtung der Zubereitungsanweisungen hinweisen.

Bio-Robhwiirste

Bei den bisher aufgefithrten Beispielen sind die CCP’s in jedem Falle T/t-
Funktionen. Bei den Rohwiirsten sind es biochemische und physikalische Fakto-
ren, die die mikrobiologische Stabilitit regulieren. Die charakteristischen Verin-
derungen bei der Entstehung einer Rohwurst sind unter dem Begriff «Reifung»
bekannt. Sie umfasst die durch Pokelstoffe bedingte Umr6tung und die Entwick-
lung eines typischen schwach siuerlichen Aromas. Zudem trocknen die Wiirste
ab und erfahren eine charakteristische Konsistenzverinderung, die «Bindung».
Der gesamte Reifungsprozess ist, soweit es das Wachstum von Salmonellen an-
geht, CCP (4).

Sogenannte «Bio»-Rohwiirste enthalten in der Regel keine Pokelstoffe, was das
mikrobiologische Risiko erhoht. (Auf die Problematik im Zusammenhang mit
der in der Bundesrepublik Deutschland geltenden Hackfleisch-Verordnung soll
hier nicht eingegangen werden.) Um solche Wiirste mikrobiologisch «sicher» zu
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machen, miissten die anderen «Hiirden» das Defizit ausgleichen. Das betrifft
hauptsichlich den a,- und pH-Wert. Beide Gréssen variieren in einem von uns
untersuchten Kollektiv von 100 Wiirsten unterschiedlicher Hersteller (21) iiber ei-
nen wesentlich breiteren Bereich als die konventionelle Ware. Besonders bei den
a,-Werten fillt das auf. Einige wenige Wiirste waren bis an die Grenze der Ge-
niessbarkeit abgetrocknet. Andere waren viel zu frisch, wenn man a,, = 0,96 oder
0,97 als obere Grenze ansieht. Ubrigens waren einige Wiirste umgerdtet und ent-
hielten, wenn auch meist nur in Spuren, Nitrat und gelegentlich auch Nitrit.
Welche sonstigen Merkmale bei diesen Wiirsten die Verwendung der Bezeich-
nung «Bio-» oder sinngemiss dhnlicher Begriffe rechtfertigte, war von den Her-
stellern nicht zu erfahren (Abb. 1).

Risikokeime sind bei Rohwiirsten S. aurexs und Salmonellen. S. aureus lag in
einer iiblichen Grossenordnung und nur bei 3 von 100 Proben > 10%/g und stellt
wohl auch 1im Hinblick auf die recht tippige Konkurrenzflora kein Problem dar.
Speziell zur Kontrolle von S. aureus hat sich der Einsatz von Starterkulturen be-
wihrt (22, 23). Salmonellen waren in keinem Fall nachweisbar. Wir sehen aber
ber Rohwiirsten die gesamte Enterobakteriazeen-Familie und die Pseudomona-
den als Indikatoren fiir ein erh6htes Hygienerisiko an. Bet normal gereiften Roh-
wiirsten vermindern sie sich drastisch und verschwinden insbesondere bei
schnittfester Ware praktisch vollig. Zahlen von > 10° bis > 10%/g sind fiir konven-
tionell hergestellte Rohwiirste ungewohnlich und weisen auf ungeniigende Rei-
fung hin. Die Hiufung dieser Funde bei Wiirsten mit pH-Werten > 5,0 und/oder
a,, = 0,90 macht deutlich, in welcher Richtung der Prozess zu regulieren ist. Die
Reifung erweist sich damit iiber das Monitoring von a,, und pH im Rahmen der
betriebsinternen Hygiene- und Qualititskontrolle als zuverldssig zu iiberwachen-
det CCP (Abb. 2 und 3).

Wie wichtig gerade ber Rohwiirsten das Monitoring des Reifungsprozesses
und der Randbedingungen Lagerung, Verpackung, Transport zur Kontrolle des
Salmonellenrisikos i1st, machen kirzlich durch Salamiwiirstchen deutscher Her-
kunft in England verursachte S. yyphimurium-Infektionen deutlich (24). Obwohl
es sich anbietet, erscheint es noch zu friih, bereits zum gegenwirtigen Zeitpunkt
Grenzwerte festzusetzen, die durch die amtliche Uberwachung stindig kontrol-
liert werden. Da fiir eine abgeschlossene Reifung neben a,- und pH-Wert auch
andere Merkmale eine Rolle spielen, ist nicht abzuschitzen, ob bei einer be-
stimmten pH-/a,-Kombination unabhingig von den sonstigen Produktparame-
tern tatsichlich mit einem konkreten Gesundheitsrisiko zu rechnen ist.

Auftillig ist auch das relativ hiufige Vorkommen von aeroben und in einzel-
nen Fillen sogar anaeroben Sporenbildnern. Solche Funde sind in Wiirsten, die
nach modernem Standard hergestellt sind, die grosse Ausnahme. Sie waren frii-
her, d. h. bis Anfang der 60er Jahre, eine hiufige Ursache von Fehlfabrikaten. Wir
glaubten diesen Mangel lingst iiberwunden. Wenn er in den Biowiirsten nun wie-
der auftritt, dann konnte man zunichst Reifungsfehler annehmen, die vor allem
durch mangelhafte Steuerung atmosphirischer Parameter, wie Temperatur,
Feuchte, Abtrocknungsgradient, Luftumwilzung, bedingt sein kénnten. Mogli-
cherweise spielt auch die Verarbeitung von stark verkeimten sogenannten «Na-
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tur»-Gewiirzen eine Rolle. Nebenbei: Kiinstliche Gewiirze gibt es nicht, und die
Verwendung nicht naturidentischer Wiirzstoffe ist nicht zulissig. Man konnte
Gehalte von Sporenbildnern in Rohwiirsten von > 103/g als Hinweis ansehen, die
GMP bei der Rohmaterialauswahl und bei der Herstellung zu iiberpriifen. Da B.
cereus in dem vorliegenden Material nicht nachgewiesen und auch bislang als Ur-
sache mikrobieller Lebensmittelvergiftungen durch Rohwiirste nicht beschrieben
worden ist, méchten wir diesen Befunden im Hinblick auf ein etwaiges Gesund-
heitsrisiko keine weitergehende Bedeutung beimessen.

Schlussfolgerungen

Neue Produkte und Verfahren bringen keine neuen, sondern meist die alten
Risiken im neuen Gewand. Im Prinzip liefert die konsequente Anwendung des
HACCP-Konzeptes auch bei neuen Technologien und Erzeugnissen ein brauch-
bares Instrumentarium zur Risikoabschitzung und -beherrschung. Die Neuartig-
keit und der besondere Vorzug liegen darin, dass es sich als integriertes System
zur Sicherung der hygienisch-mikrobiologischen Qualitit von Lebensmitteln an-
wenden lisst. Wo es im besonderen Fall nicht méglich ist, fiir ein bestimmtes Ri-
siko einen CCP ] auszumachen und einzurichten, ist zu priifen, was im Rahmen
einer zumutbaren Erfiillung der Sorgfaltspflichten getan werden kann, um die
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verbleibenden CCP 2 wirksam zu iiberwachen. Wenn das Restrisiko abzuschit-
zen 1st, dann ist es letztlich die unternehmerische Entscheidung, ob es vertreten
werden kann, das Produkt bzw. den damit zu bedienenden Markt mit diesem Ri-
siko zu belasten.

Zusammenfassung

Neuartige Produkte und Herstellungsverfahren bringen die bekannten lebensmittelhy-
gienischen Risiken. Sie lassen sich durch die abgestufte produkt- und prozessspezifische Ri-
sikoanalyse im Rahmen des HACCP-Konzeptes identifizieren. Zur Beherrschung der Risi-
ken ist in erster Linie die Feststellung der kritischen Kontrollpunkte (CCP) und die Aus-
wahl eines geeigneten Monitoring erforderlich. Fiir die Risikoabschitzung ist die Klassifi-
zierung als CCP 1 oder CCP 2 entscheidend. Ein wichtiger CCP 1 sind die Temperatur-/
Zeitbeziehungen (T/t) (Sous-vide, Aseptik-Produkte, Mikrowellenbehandlung). Speziell bei
Aseptikprodukten ist der Verpackungsprozess CCP 1. Bei Mikrowellenerhitzung ist neben
der T/t-Beziehung die Gleichmissigkeit der Temperaturverteilung und bei Bio-Rohwiirsten
der Fermentationsprozess CCP. Wenn ein kontinuierliches Monitoring von CCP 1 nicht
moglich ist (Verpackung bei aseptischer Fiillung), verlagert sich die hauptsichliche Kon-
trollaktivitit auf die «Verifikation» (Bestitigung). Sie bedeutet im Prinzip eine Stichpro-
ben-Endproduktkontrolle, die in bestimmten Fillen eine Totalerhebung erfordern kann,
z. B. Bombagekontrolle nach Bebriitung bzw. Quarantinelagerung einer gesamten Produk-
tionscharge. Inwieweit auch bei Einhaltung von GHP verbleibende Restrisiken hingenom-
men werden konnen, ist eine Frage unternehmerischer Entscheidung.

Résumé

Lors du développement de nouveaux produits et procédés de fabrication, il y a lieu de
tenir compte des risques d’hygiene alimentaires classiques. Leur identification est assurée
par une analyse, par étapes, spécifique au produit et procédé dans le cadre du concept
HACCP (HACCP = Hazard analysis and critical control point). La maitrise des risques re-
quiert tout d’abord la détermination des points de contréle critiques (CCP) et le choix
d’un systeme de surveillance adéquat. La classification par CCP 1 ou CCP 2 est décisive
pour I’évaluation des risques. Les relations température/temps (T/t) (sous-vide, produits
aséptiques, traitement par micro-ondes) sont un CCP 1 important. Le procédé d’emballage
est CCP 1 pour les produits aséptiques en particulier. Autres examples de CCP sont la régu-
larité de la distribution de température, en plus de la relation T/t, lors de I’échauffement
par micro-ondes et le procédé de fermentation pour bio-saucisses crus. L’activité de contrd-
le principale se concentrera sur la «vérification», confirmation, lorsq’une surveillance en
continu de CCP 1 n’est pas possible (emballage de produits aséptiques). Cette vérification
signifie en principe un contréle du produit fini par essai de sondage et dans certains cas un
sondage intégral, p. ex. contréle de bombage aprés incubation ou entreposage de quaran-
taine de la totalité d’une charge de production. Il est de la compétence de la direction de
I’entreprise de décider quant a ’acceptation de risques qui restent méme en respectant le
principe de BPF.

Summary

Novel food products and processes involve well known health hazards. Those hazards
can be identified specifically to particular products and processes using the HACCP sy-
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stem. Control of the hazard requires primarily the identification of Critical Control Points
(CCP) and their appropriate monitoring. Classification as CCP 1 or CCP 2 is essential for
the estimation of the remaining risk. Time/temperature functions (T/t) are important
CCP 1 in many products (sous-vide, aseptically filled goods, microwave processed pro-
ducts). Particularly in aseptically filled products the packaging process in particularis CCP 1.
Homogeneity of the distribution of temperature in microwave heated foods and thorough
fermentation in «bio» raw sausages are other examples of CCPs. Primary checks focus on
«verification» where continous monitoring of CCP 1 is not feasible (aseptical canning). In
those instances sampling of end product may cover a whole production lot, e.g. monito-
ring of cans for swelling by visual inspection following incubation or quarantine storage.
The top management of a plant has to consider whether those risks can be accepted that re-
main even though GMP has been applied.
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