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1 
Einleitung

In Abstimmung mit allen relevanten Industriezweigen wie der Lebensmittel-, 
Pharma- und Kosmetikindustrie oder Biotechnologie sehen die staatlichen Ge-
sundheitsbehörden sowohl ihre Hauptaufgabe als auch ihr Anliegen darin, Pro-
dukte zur Ernährung oder Behandlung von Menschen und im erweiterten Sinn 
auch von Tieren so weit wie möglich frei von schädlichen Einfl üssen zu halten. 
Im Rahmen dieser Politik ist die Unbedenklichkeit, Qualität 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 Mikro-
organismen zu schützen und gesundheitliche Risiken auszuschließen.

1.1 
Problemkreis „Industriehygiene“

Für die genannten Industriebereiche, in denen zum Teil hygienisch hochsen-
sible Produkte hergestellt werden, ist es charakteristisch, dass die Zielrichtung 
der Gesetzgebung ursprünglich allein Hygiene- und Qualitätsmaßnahmen der 
hergestellten Produkte umfasste, während bei den Prozessanlagen lediglich der 
Reinigungszustand vor Prozessbeginn eine wichtige Randbedingung darstellte. In 
den vergangenen Jahren sind zu diesen Anforderungen gesetzliche Vorgaben hin-
zugekommen: „Hygienic Design“, d. h. die leicht reinigbare und hygienegerechte 
Gestaltung der Prozessanlagen, als wichtige Voraussetzung für sichere Produktion 
im Sinne des Verbraucherschutzes. Neuere Erkenntnisse und wirtschaftliche 
Betrachtungen zeigen, dass nur über die Kombination der beiden Zielgrößen 
„Produkt“ und „Produktionsanlage“ die angestrebte hochwertige Qualität 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 beschränkten Auswahl von Beispielen möglich, 
deren gestalterische Prinzipien sich auch auf andere Bereiche übertragen lassen. 
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2 1 Einleitung

Wesentlich ist jedoch, dass für die Praxis des Konstrukteurs sowie das Verständnis 
des Betriebsinge nieurs oder -technikers Grundlagen aufgezeigt werden sollen, die 
Herstellung und Auswahl hygienegerechter Anlagen unterstützen. Neben recht-
lichen Anforderungen werden theoretische Grundlagen, Fragen des Einsatzes 
von Werkstoffen sowie notwendige Oberfl ächenqualitäten in die Betrachtungen 
einbezogen. Für Anlagen, Apparate, Komponenten, Prozessumgebung sowie 
räumliche Ausstattungen werden anhand vieler konstruktiver Praxisbeispiele 
Schwachstellen und Problembereiche sowie Möglichkeiten zu deren Verbesse-
rung dargestellt. Für das technische Personal werden wichtige Grundlagen der 
Mikrobiologie und Reinigung zum allgemeinen Verständnis dargelegt und in 
den Zusammenhang mit Hygienic Design gebracht.

Die Ausführungen richten sich zum einen an Ingenieure von Anlagenbau und 
Zulieferindustrie für die relevanten Industriezweige wie Lebensmittel-, Pharma- 
und Kosmetikindustrie oder Biotechnik, die im konstruktiven Bereich tätig sind 
und auch an Studenten der betreffenden Fachrichtungen. Zum anderen erhalten 
Betriebsangehörige, die für Risikoanalysen, Qualität und Produktsicherheit bei 
der Produktherstellung verantwortlich sind, viele praktische Hinweise auf appa-
ratives Design.

1.2 
Bewertung von Produkt und Prozessanlage

Die anfangs erwähnten Aspekte der Produktsicherheit und -qualität sollen zu-
nächst etwas stärker differenziert werden. Der erste Aspekt konzentriert sich 
auf das Produkt und umfasst die Produktqualität sowie Fragen der Risiken und 
Gefahren für den Verbraucher, während der zweite auf die Produktionsanlage 
gerichtet ist und deren Reinigbarkeit und Sauberkeit vor Produktionsbeginn oder 
nach Chargenwechsel betrifft. Verfahren relevanter Kontrollen und Maßnahmen 
zur Validierung auf gesetzlich geregelter oder betriebsinterner Basis dienen der 
Erfassung und Sicherstellung der dafür notwendigen Hygienemaßnahmen.

Abbildung 1.1 gibt einen allgemeinen Überblick über die Strukturierung der 
beiden genannten Zielbereiche. Unter Hygiene werden dabei heute, ergänzend 
zu der grundlegenden Bedeutung „Gesundheit“ bzw. „die Gesundheit fördernd“ 
auch alle Bereiche verstanden, die das Vermeiden von Risiken und Gefahren 
für die menschliche Gesundheit durch Kontamination aufgrund von relevanten 
Mikroorganismen und anderen Substanzen beim Konsum von Produkten zum 
Ziel haben. Verallgemeinert gehören dazu alle Vorkehrungen und Maßnahmen, 
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“ für das 
Produkt während 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 Qualitätssiche-
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31.2 Bewertung von Produkt und Prozessanlage

rung vor allem Aspekte der Hygiene und Produktreinheit berücksichtigt. Sowohl 
Qualität und mikrobiologische Belastung von Rohmaterialien als auch von Hilfs-
stoffen wie z. B. Prozessluft oder Wasser, die mit den herzustellenden Produkten 
in Berührung kommen, sind für das Enderzeugnis von entscheidender Bedeu-
tung. Dazu können Einfl üsse auf die Produktqualität durch Prozessgestaltung 
und -ablauf kommen. Aus diesem Grund muss das Herstellungsverfahren unter 
verfahrenstechnischen Gesichtspunkten (z. B. Abstimmung von Massenströmen, 
Verweilzeiten, Temperaturen) optimiert und im Hinblick auf mögliche Produkt-
beeinfl ussung kontrolliert werden. Um eine zusätzliche Kontamination durch 
Mikroorganismen und qualitätsmindernde Substanzen auszuschließen, steht 
am Ende eines jeden Produktionszyklus die Reinigung von Anlagen, Apparaten 
und Komponenten sowie – vor allem bei Prozessen, die währen der Produktion 
zur Umgebung offen sind oder inspiziert werden müssen – des Prozessumfeldes. 
Als Ergebnis einer umfassenden Qualitätssicherung müssen alle negativen Ein-

Abb. 1.1  Konzeptbereiche Hygienic Design und HACCP/GMP bei der Produktherstellung.

Abb. 1.2  Zielbereiche Hygiene und Qualitätssicherung bei der Herstellung von Produkten.

1368vch01.indd   31368vch01.indd   3 01.04.2008   10:25:0601.04.2008   10:25:06



4 1 Einleitung

fl üsse auf das Produkt ursächlich ausgeschaltet werden. Wichtige Produkt- und 
Prozessparameter sind daher in allen Stufen der Herstellung durch analytische, 
verfahrenstechnische und mikrobiologische Kontrollen zu überwachen und durch 
geeignete Maßnahmen zu sichern.

Während man in vielen Bereichen der angesprochenen Industrien Produktver-
arbeitung und Reinigung von jeher als gleich wichtig einordnete, wurde lange 
Zeit der starke Einfl uss einer hygienegerechten Anlagen- und Bauteilgestaltung 
als nicht relevant angesehen oder einfach vernachlässigt. In manchen Bereichen 
herrschte die Meinung vor, dass durch entsprechend hohe Konzentrationen von 
geeigneten, zum großen Teil aggressiven Reinigungs- und Desinfektionsmitteln 
sowie durch ausreichend lange Reinigungszeiten und hohe Temperaturen für 
praktisch jede Anlage der Reinigungserfolg sichergestellt werden kann. Außerdem 
wurde man häufi g mit dem Argument konfrontiert, dass bei Produkten, die un-
mittelbar vor dem Abfüllen oder Verpacken pasteurisiert oder sterilisiert werden, 
Aspekte der Hygiene während der Herstellung nicht unbedingt die entscheidende 
Rolle spielen, da letztendlich die Abtötung von relevanten Mikroorganismen im 
letzten Schritt entscheidend ist. Außer Acht gelassen wird dabei, dass eine erhöhte 
Belastung des Produktes mit Mikroorganismen bereits während der Produktion 
dessen Qualität entscheidend beeinfl ussen kann und Maßnahmen zur Dekonta-
mination erschwert und verteuert. Darüber hinaus ist die verstärkte Gefahr der 
Entstehung toxischer Stoffwechselprodukte bei erhöhter und unkontrollierter 
Anzahl an Mikroorganismen zu berücksichtigen.

Aufgrund von Lernprozessen in diesem Bereich hat sich in den vergangenen 
Jahren die Blickrichtung entscheidend geändert, wobei ganz wesentlich die For-
derung nach hygienegerechtem Anlagendesign mit in den Vordergrund gerückt 
wurde. Fachbegriffe wie Hygienic Design oder reinigungsgerechte Gestaltung 
sind mittlerweile in aller Fachleute Munde, die mit Hygienefragen im Zusam-
menhang mit Produktion und Produktionsanlagen zu tun haben. Durch entspre-
chende konstruktive Gestaltungsmaßnahmen, 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 gewid-
met, der gemäß Abb. 1.3 die Gestaltung von Apparaten und Komponenten 
(z. B. Pumpen, Ventile, Rohrleitungen, Fittings usw.) sowie die Errichtung von 
Anlagen umfasst. Während zunächst in allen Industriezweigen traditionsgemäß 
die verfahrenstechnische Auslegung, die optimierte Fertigung und Montage, die 
funktionsgerechte Gestaltung sowie Aspekte der Steuerung und Automation 
Ziele einer auf Qualität ausgerichteten Produktion sind, kommen im Bereich 
von Lebensmittel- und Pharmaindustrie ebenso wie in der Biotechnologie spe-
zielle Anforderungen nach einer Gestaltung unter hygienischen Gesichtspunkten 
hinzu. Ausführliche Untersuchungen, begleitet von praktischen Erkenntnissen, 
haben gezeigt, dass in vielen üblichen Anlagenkonzepten sowie in der Gestaltung 
von Apparaten und Bauteilen potenzielle und akute Gefahren durch Infektionen 
und Kontaminationen für Produkte zu sehen sind, wenn in diesem Bereich nicht 

1368vch01.indd   41368vch01.indd   4 01.04.2008   10:25:0601.04.2008   10:25:06



51.2 Bewertung von Produkt und Prozessanlage

auf hygienegerechte Ausführung geachtet wird. Aus dieser Anforderung lässt 
sich die Konsequenz ableiten, dass alle produktberührten Komponenten- und 
Anlagenteile sowie zum Teil – z. B. bei offenen Prozessen in Reinräumen – auch 
die Umgebung nach entsprechenden Hygienekriterien zu dimensionieren und zu 
gestalten sind. Für Bereiche, die nicht produktberührt sind, gelten entsprechende 
Anforderungen in abgeschwächter Form.

Als Konsequenz ergibt dies zunächst eine Herausforderung für den Appara-
te- und Anlagenhersteller, der für die Entwicklung neuer Konzepte sowie die 
Gestaltung hygienegerechter Konstruktionen verantwortlich zeichnet. Ein hygie-
nisches Gesamtkonzept kann nur dann erfolgreich sein, wenn er sich möglicher 
Kontaminationsquellen innerhalb von Produktionsanlagen sowie im direkten 
Einfl ussbereich bewusst wird und sie soweit wie möglich durch konstruktive 
Maßnahmen auszuschalten versucht. Da er vor allem in mikrobiologischen 
Fragen nicht geschult ist, benötigt er die Kommunikation und den Erfahrungs-
austausch mit dem Produkthersteller oder Anwender. In vielen Fällen werden 
daher heute vom Anlagenbetreiber Lastenhefte erstellt, die dem Anlagenherstel-
ler die notwendigen Anforderungen transparent machen sollen. Am Ende des 
Entwicklungsprozesses sollte eine Designqualifi zierung 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 gesundheitsgefährdenden 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 frühen Stadium 
Untersuchungen über grundlegende Einfl üsse und die notwendigen konstruk-
tiven Konsequenzen durchgeführt, da Anlagenhersteller im Behälter-, Rohrlei-

Abb. 1.3  Einfl üsse auf die Qualitätssicherung im Anlagenbau unter 
Einbeziehung von Hygienemaßnahmen.
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6 1 Einleitung

tungs- und Komponentenbereich an objektiven Prüf- und Beurteilungsmethoden 
interessiert waren. Aus diesem Grund wurden einfach handhabbare Testmethoden 
entwickelt, überprüft 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 Zulie-
ferindustrie ein erheblicher Fortschritt erzielt werden. Auf der anderen Seite war 
durch Mitwirkung von Fachleuten in nationalen und internationalen Gremien 
ein entscheidender Einfl uss auf die Entwicklung von Regelungen und Normen 
möglich. Insgesamt entstanden durch grundlegende Untersuchungen, die zum 
Teil durch Versuche mit neuen mikrobiologischen Testmethoden an ausgeführten 
Konstruktionen unterstützt wurden, eine Reihe von Veröffentlichungen auf dem 
Gebiet des Hygienic Design. Mittlerweile befasst sich diese Disziplin international 
mit der Aufgabe, auf wissenschaftlicher Basis allgemeingültige Kriterien zu ent-
wickeln und entsprechende Hygieneanforderungen in Normen oder gesetzlichen 
Regelungen zu verankern.

Im Rahmen einer Gesamtbetrachtung von Hygienefragen dürfen wirtschaft-
liche Fragen nicht außer Acht gelassen werden. Bei den immer sensibler werden-
den modernen Produkten lassen sich trotz allen Sicherheitsbestrebens Probleme 
nicht völlig vermeiden. Die jährlich veröffentlichten Berichte über Erkrankungen, 
die z. B. von Lebensmitteln verursacht werdend – im englischen Sprachgebrauch 
als „foodborne diseases“ bezeichnet –, weisen auf die Problematik hin, die sich 
von gesundheitlicher Beeinträchtigung bis hin zu hohen wirtschaftlichen Belas-
tungen erstrecken kann. In den USA, wo 1994 der Rat für Agrarwissenschaften 
und Technik (Council for Agricultural Science and Technology) eine Schätzung 
durchführte [2], geht man davon aus, dass jährlich zwischen 6,5 und 33 Millio-
nen Menschen durch Mikroorganismen in Lebensmitteln erkranken und etwa 
9000 daran sterben. Für einige Menschen ergeben sich lediglich Beschwerden 
oder längere Ausfallzeiten im Beruf, andere – vor allem Kinder oder ältere Men-
schen – erleiden häufi g dauerhafte Schäden. Die jährlichen Kosten in Form aller 
möglichen Beeinträchtigungen bis hin zu verminderter Arbeitsfähigkeit und 
medizinischen Aufwendungen werden jährlich auf Summen in Milliardenhöhe 
geschätzt. Im Jahr 1996 wurde z. B. in den USA eine Summe zwischen 20 und 
37 Milliarden Dollar beziffert, die für Rückrufaktionen von Produkten bis hin zu 
bekannt gewordenen Erkrankungen von kontaminierten Lebensmitteln herrühr-
ten. Die Schätzung besagt weiterhin, dass etwa ein Viertel der genannten Summe, 
d. h. etwa 5–9 Milliarden Dollar, auf nicht ausreichend hygienegerecht gestaltete 
Anlagen, Komponenten und Räumlichkeiten zurückzuführen sind. In Europa ist 
nach Schätzungen in Großunternehmen und Konzernen in etwa von gleich hohen 
Beträgen auszugehen. Hinzu kommt, dass im gesamten Bereich eine nicht zu 
unterschätzende Grauzone vorliegt, da nur gemeldete oder aktenkundig gemachte 
Probleme erfasst und abgeschätzt werden können. Auch lassen sich die ideellen 
Beeinträchtigungen, die zu einem allgemein verminderten Absatz von Produkten 
betroffener Industrieunternehmen führen können, kaum beziffern.

Aus positiver Sicht deutet dies auf ein enormes wirtschaftliches Potenzial für 
mögliche Verbesserungen, vor allem auch in der hygienegerechten Anlagen-
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gestaltung hin, dessen man sich bewusst sein sollte, um es sinnvoll zu nutzen 
und erhöhten Aufwand bei Verbesserungen zu begründen. Nicht zu vernachläs-
sigen ist dabei der Beitrag zur Umweltentlastung, der aus der Minimierung von 
Reinigungsaufwand und Produktkontamination während der Produktion durch 
hygienegerecht gestaltete Anlagen resultiert. Auch dadurch sind zunehmend ge-
samtwirtschaftlich 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.
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