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Abstract

The hazard control of food allergens in food manufacturer is critical. Food manufactures have to
direct the hazard by using different measures like cleaning. The aim of this study was to validate
different cleaning procedures to remove food allergens from food contact surfaces. Furthermore,
the effectiveness of different dry- and wet-cleaning methods was investigated. It was shown that
99,9% of the sesame were removed after thirty minutes of flushing with a following-up product.
Additionally, it was shown that wet cleaning and disinfection have a higher efficiency to remove
whole egg powder than dry-cleaning. When gluten was removed from a stainless-steel surface it
was detected, that dry-, wet-cleaning and disinfection were successful to lowering the
concentration below 20ppm.
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1. Einleitung

Die Zamek Food Solutions GmbH wurde 1932 unter dem Namen Firma Bernhard Zamek
gegrundet. Seit Beginn an konzentriert sich das Unternehmen auf die Herstellung von Wirzen,
Suppen und Brihen. 1991 wurde in Dresden der Hauptproduktionsstandort fir HVP-Produkte
etabliert (Zamek Nahrungsmittel GmbH & Co. KG). Seit 2019 wird unter dem Namen Zamek
Food Solutions GmbH in Dresden produziert. Das Produktsortiment umfasst neben HVP-

Produkten auch Salatfixe, InstantsofRen und Instantbriihen.

Nahrungsmittelallergien stellen ein Hauptproblem bei der Herstellung von Lebensmitteln dar.
Durch Allergene kénnen unterschiedliche und zum Teil schwerwiegende Symptome verursacht
werden, die den Verbraucher schadigen. Aufgrund dessen muss ein Lebensmittelhersteller

Préventionsmalinahmen ergreifen, um die Gefahr von Allergenen zu steuern (Deibel et al., 1997).

In dieser Arbeit sollen die Reinigungen in der Endverpackung und Mischabteilung der Zamek
Food Solutions GmbH hinsichtlich des Entfernens von Allergenriickstanden validiert werden.
Weiterhin soll die Reinigungseffektivitat unterschiedlicher Reinigungsmethoden zum Entfernen
von Allergenen analysiert werden. Zusétzlich werden Allergen-Schnelltests zur betrieblichen

Reinigungskontrolle untersucht.

Gegenstand der Arbeit sind die Nahrungsmittelallergene Ei, Gluten und Sesamsamen.



2. Stand der Wissenschaft und Technik
2.1 Allergie und Allergene

2.1.1 Definition Allergie und Nahrungsmittelallergie

Unter einer Allergie versteht man eine verstarkte Reaktion des Immunsystems auf ein Allergen.
Die Auswirkungen einer solchen Immunreaktion sind unterschiedlich. Die Symptome werden als
Anaphylaxie zusammengefasst. Symptomatisch kénnen Beschwerden wie trdnende Augen,
Niesen oder Hautauschlage auftreten. Aber auch geféhrlichere Symptome, wie ein
anaphylaktischer Schock kénnen durch Allergene ausgeldst werden. Zu den Allergenen gehéren

neben Pollen oder Tiere auch Nahrungsmittel (Food Drink Europe, 2013; gesund.bund.de, 2020).

Bei einer Nahrungsmittelallergie reagiert des menschliche Immunsystem auf bestimmte EiweilRe
in Lebensmitteln. Dabei kommt es im menschlichen Korper zu einer IgE-Antikorper-Reaktion.
Auch bei der Nahrungsmittelallergie treten die Symptome unterschiedlich stark auf. H&aufige
Symptome sind geschwollene Mundschleimhdute, Hautausschlage, Juckreiz und Magen-Darm-
Beschwerden (Food Drink Europe, 2013; gesund.bund.de, 2020).

Im Jahr 2016 traten bei 4,7% der vom Robert-Koch-Institut untersuchten Erwachsenen im Alter

zwischen 18 und 79 Jahren eine Nahrungsmittelallergie auf (Bergmann et al., 2016).
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2.1.2 Allergene

2.1.2.1 Definition und rechtliche Grundlagen

Laut der Food Drink Europe (2013) sind Allergene ,,Antigene, die eine Allergie verursachen®.

Allergene sind Proteine. Die Proteine werden als Allergene bezeichnet, wenn sie vom

menschlichen Immunsystem als Gefahrenstoff identifiziert werden. Die Allergene gehen dabei

eine Reaktion mit IgE- oder IgG-Antikorpern ein (Allergieinformationsdienst, 2019; Food Drink
Europe, 2013).

Nach dem Anhang Il der VO (EU) 1169/2011 wird zwischen 14 Nahrungsmittelallergenen

unterschieden. Zu ihnen gehoren:

Eier und Eierzeugnisse

Erdnisse und Erdnusserzeugnisse

Fische und Fischerzeugnisse

Glutenhaltiges Getreide und daraus hergestellte Erzeugnisse
Krebstiere und Krebstiererzeugnisse

Lupinen und Lupinenerzeugnisse

Milch und Milcherzeugnisse

Schalenfriichte (z.B. Mandeln) und daraus hergestellte Erzeugnisse
Schwefeldioxid und Sulfite (wenn Konzentration gréfer als 10ppm)
Sellerie und Sellerieerzeugnisse

Senf und Senferzeugnisse

Sesamsamen und Sesamsamenerzeugnisse

Sojabohnen und Sojaerzeugnisse

Weichtiere und Weichtiererzeugnisse

Lebensmittelhersteller sind nach Kapitel 1V Artikel 21 der VO (EU) 1169/2011 (2011) dazu

verpflichtet die verarbeiteten allergenhaltigen Zutaten in einem Zutatenverzeichnis aufzulisten,

diese nach der Bezeichnung im Anhang Il zu benennen und diese deutlich visuell hervorzuheben.
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2.1.2.2 Hiuhnerei

Eine Eiallergie wird durch verschiedene im Huhnerei enthaltende Proteine verursacht. Die
Hauptallergene sind Ovomukoid (Gal d 1) und Ovalbumin (Gal d 2). Beide kommen im Eiweil3
vor. Weiterhin gehdren Ovotransferrin (Gal d 3), Lysozym (Gal d 4), Phovitine und Lipovitellin
zu den Huhnereiallergenen. Das Eiweild weist eine héhere Allergenitat auf als das Eidotter. Im
Eidotter kommen die Allergene a-Livetin (Gal d 5) und YGP42 (Gal d 6) vor. Es sind nur geringe
Massen (ug bis mg) an allergieauslésenden Proteinen notwendig, um eine Allergie zu verursachen.
Durch ELISA oder gPCR konnen Eiallergene detektiert werden. (Bundesinstitut fir
Risikobewertung, 2008; Metcalfe, 1985; Alvarez, Boyle, 2012).

2.1.2.3 Gluten

Gluten bildet neben den Albuminen und Globulinen den Hauptbestandteil des Weizenproteins.
Etwa 85 bis 90% des Weizenproteins besteht aus Gluten. Gluten besteht aus vielen verschiedenen
Proteinen. Hauptsachlich kann es in Gliadin und Glutenin unterteilt werden. Bei Gliadin wird
zwischen a-, B-, y- und w-Gliadin differenziert. Die in Gliadin enthaltenen Aminosauren Prolin
und Glutamin koénnen nicht enzymatisch gespalten werden. Dadurch kdénnen aufgrund der
Prolinriickstande Immunreaktionen entstehen, die eine Zdliakie auslosen. Aber auch viele weitere
Peptide des Glutens verursachen eine Immunreaktion im menschlichen Korper. Vor allem a-

Gliadin wirkt besonders toxisch bei Z6liakieerkrankten (Biesiekierski, 2017; Metcalfe, 1985).

Durch Gluten konnen unterschiedliche Krankheiten auftreten. In der Literatur wird zwischen der
Zoliakie, der Weizenallergie und der (Nicht-Zo6liakie-Nicht-Weizenallergie-) Weizensensitivitat
unterschieden (Biesiekierski, 2017).

Bei Lebensmitteln, welche speziell fur Menschen hergestellt werden, die eine
Glutenunvertraglichkeit aufweisen, wird zwischen glutenfreien und Lebensmitteln mit einem
reduzierten Glutengehalt unterschieden. Dabei ist in der Verordnung (EG) Nr. 41/2009 zur
Zusammensetzung und Kennzeichnung von Lebensmitteln, die fir Menschen mit einer

Glutenunvertraglichkeit geeignet sind, definiert, dass Lebensmittel mit geringem Glutengehalt

maximal 100’:—5 Gluten enthalten. Bei glutenfreien Lebensmitteln liegt der Grenzwert bei 207{‘—5

(VO (EG) 41/2009).
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2.1.2.4 Sesamsamen

In Sesam wurden bis zum Zeitpunkt der Arbeit sieben allergieauslésende Proteine identifiziert.
Bei diesen Allergen handelt es sich um die Proteine Ses i 1 bis Ses i 7. Das Allergen Ses i 1 gehort
zu der Proteinklasse der 2S Albumine. Ses i 2 ist eine Untereinheit von 2S Albumin. Das Protein
Ses i 3 ist eine Untereinheit eines 7S Vicilin ahnlichen Globulins. Die beiden Sesamallergene Ses
I 4 und Ses i 5 gehoren zu den Oleosinen. Ses i 6 und Ses i 7 gehdren zu den 11S Globulinen
(Beyer et al., 2002; Beyer et al., 2007; Leduc et al., 2006).

2.1.3 VITAL-Konzept

Im VITAL-Konzept 3.0 wurden durch das VSEP Schwellenwerte fur bestimmte Allergene, welche
als Spur z.B. durch Kreuzkontakt in ein Lebensmittel gelangt sind, festgelegt. Urspringlich
stammt dieses Konzept aus Australien und Neuseeland, wo es von den Lebensmittelherstellern
freiwillig umgesetzt werden kann. In der VO 1169/2011 wird beschrieben, dass Allergene auf den
Verpackungen deklariert werden missen. Fir Allergenspuren gilt diese Regelung nicht. Eine
Allergenspurenkennzeichnung erfolgt vor allem aus juristischen Griinden. Aufgrund dessen sollen
Schwellenwerte flr Allergene eingefiihrt werden. Das VSEP entwickelte dazu unter der
Verwendung von klinischen Daten aus Doppelblindstudien sogenannte Auslésedosen (ED-levels).
Dabei wird zwischen EDo1 und EDos differenziert. EDo1 bedeutet, dass bei 99% der Konsumenten,
die an einer bestimmten Nahrungsmittelallergie leiden, keine allergische Reaktion ausgelost
werden. Bei den restlichen 1% kdénnen z.T. auch schwere allergische Reaktionen ausgel®st werden.
Wenn der EDos-Wert nicht Gberschritten wird, erleiden 97-98% der an einer
Nahrungsmittelallergie leidenden Personen keine allergischen Reaktionen. In Abbildung 1 sind

die Referenzdosen fiir EDo1 und EDos dargestellt (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020).
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Allergen Referenzdosen Referenzdosen Referenzdosen

VITAL 2.0, 2011 VITAL 3.0, 2019 VITAL 3.0, 2019

“EDo" “EDp4” “EDqgs"
(mg Protein) (mg Protein) (mg Protein)

Ei 0,03 0,2 23
Haselnisse 0,1 0,1 3,5
Lupinen 4,0 2,6 15,3
Milch 0.1 0,2 2,4
Senf 0,05 0,05 0,4
Erdnisse 0,2 0,2 2.1
Sesam 0,2 0,1 2,7
Shrimps 10,0 25 280
Soja (Soja-“Milch”, Mehl) 1,0 (Sojamehl) 0,5 10
Weizen 1,0 0,7 6,1
Cashewnlisse 0,05 0,8
Sellerie 0,05 1,3
Fisch 1,3 12,1
Walnusse 0,03 0,8

Abb. 1: Ausltsedosis EDo: und EDos laut dem VITAL-Konzept (Bundesinstitut fir Risikobewertung,
2020)

Ein weiteres Modell des VITAL-Konzeptes sind die sogenannten Action-levels, welche vorgeben,
wie und ob eine Allergenspur gekennzeichnet werden muss. Dies wurde fir die neun
Hauptallergene, die in der Australia New Zealand Food Authority geregelt sind, erstellt.
Abgebildet sind die Action-levels fir Gluten, Ei, Soja, Fisch, Erdnlsse, Haselniisse, Sesamsamen,
Krebstiere und Gluten in Abbildung 2 (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2008).

Aktions- Milch | Ei Soja Fisch Erdniisse | Hasel- Sesam- Krebstiere | Gluten
ebene nisse samen
1 <b <2 <10 <20 <2 <2 <2 <2 <20
5-50 2-20 | 10-100 | 20-200 2-20 2-20 2-20 2-20 2-100
3 >50 >20 =100 >200 >20 >20 =20 >20 =100

Abb. 2: Actionlevels fiur ausgewéhlte Allergene laut VITAL-Konzept (Bundesinstitut fiir
Risikobewertung, 2008)

Wenn in einem Lebensmittel eine Allergenspur nachgewiesen wurde, dessen Konzentration in das

Action-level 1 féllt, dann ist keine Kennzeichnung erforderlich. Liegt die nachgewiesene

Allergenkonzentration im Action-level 2, dann erfolgt durch den Hersteller eine

Spurenkennzeichnung auf der Verpackung. Bei Action-level 3 ist die Allergenkonzentration so
hoch, dass das Allergen im Zutatenverzeichnis als Zutat deklariert werden soll (Bundesinstitut fur
Risikobewertung, 2008).
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2.1.5 Analytische Methoden zur Bestimmung der Allergenkonzentration

2.1.5.1 ELISA

ELISA ist eine haufig verwendete proteinbasierte Methode, um Nahrungsmittelallergene zu
analysieren. Um allergieausldsende Proteine zu detektieren, werden bei dem ELISA-Verfahren
IgG-Antikorper (bei klinischen Untersuchungen IgE-Antikorper) verwendet, welche aus Hasen
oder Mdusen isoliert werden (Hahn, 2009; Kirsch, et al. 2009).

Bei dem ELISA-Verfahren kann zwischen mehreren Methoden unterschieden werden: Sandwich-
ELISA, Kompetitiver-ELISA und ELISA-ICP-MS (Hahn, 2009; Kirsch, et al. 2009).

Der Sandwich-ELISA ist eine sehr spezifische Methode, da mehr als ein Epitop zum Nachweis
verwendet wird. Auf einer Mikrotiterplatte sind die sogenannten Capture-Antikorper
immobilisiert. An diese binden die Allergene in der Probe. AnschlieBend wird eine Antikdrper-
Losung zugegeben. Diese beinhaltet Antikdrper, an denen Enzyme gebunden sind. Diese
enzymgebundenen Antikorper werden als Detektionsantikdrper bezeichnet. Sie binden an die
Allergene, welche an die Capture-Antikorper gebunden sind. Die Quantifizierung dieser Methode
wird durch die Zugabe eines sekundéren Antikorpers, an dem ein Farbstoff gebunden ist, erreicht.
Durch die Zugabe des sekundéren Antikorpers kommt es zu einer enzymatischen Reaktion, die
eine Farbverénderung verursacht. Diese Farbverédnderung wird spektroskopisch bestimmt. Dabei
ist die Farbintensitét direkt proportional zur Allergenkonzentration (Hahn, 2009; Kirsch, et al.
2009).

Bei Allergenen bzw. Proteinen mit nur einem Epitop wird der Kompetitive-ELISA verwendet. Bei
dieser Methode sind Antigene auf einer Platte immobilisiert. Das Testprinzip beruht auf der
Konkurrenz zwischen den Antigenen in der Probe und den immobilisierten Antigenen um einen
Antikorper. Wenn die Antikérper an den immobilisierten Antigenen binden, kommt es zu einer
enzymatischen Farbreaktion. Durch die Zugabe der Antigene in der Probenlésung binden mit
steigender Antigenkonzentration in der Probe immer weniger Antikdrper mit den immobilisierten
Antigenen. Dadurch kommt es zur Schwachung der Farbintensitat, welche indirekt proportional

zur Antigenkonzentration in der Probenlésung ist (Hahn, 2009).

Bei der ELISA-ICP-MS wird ein sekundarer Antikorper, an dem ein Isotop gebunden ist,
verwendet. Dadurch kann die Allergenkonzentration durch die Verwendung eines

Massenspektrometer quantifiziert werden (Kirsch, et al. 2009).
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2.1.5.2PCR

Die PCR ist eine Standardmethode, bei welcher durch das Enzym Polymerase DNA repliziert wird
(Heinrich et al., 2014).

Um die PCR zu starten, wird als erstes ein DNA-Strang in Einzelstrange durch das Erhéhen der
Temperatur auf 90°C Uberflhrt. Dieser Schritt wird als Denaturierung bezeichnet. AnschlieRend
wird die DNA-haltige Losung auf ca. 50°C abgekiihlt. Gleichzeitig werden Oligonucleotid-primer
zugegeben, welche sich an dem 3°-Ende der einstrangigen DNA anlagern. Danach wird DNA-
Polymerase sowie dATP, dTTP, dCTP und dGTP zugegeben. Dadurch werden die DNA-
Einzelstrange zu Doppelstrangen umgewandelt. Durch die mehrfache Wiederholung der
Denaturierung, der primer-Bindung und der Polymerasereaktion wird die DNA exponentiell
repliziert (Heinrich et al., 2014; Miller et al., 2016).

Eine PCR-Analyse mit mehrfachen Zyklen dauert bis zu zwei Stunden. Hauptséchlich werden 25
bis 30 Zyklen durchgefiihrt mit Ausnahme der real time PCR, wo erst ab einer Zyklenzahl von 50
die geeignete Sensitivitdt gegeben ist. Bei einer hoheren Zyklenzahl steigt die Gefahr von
fehlerhaften Analysenergebnissen durch z.B. den Einbau von falschen Nucleotiden (Heinrich et
al., 2014; Maller et al., 2016).

Bei der Analyse wird aufgrund der erhéhten Analysentemperatur thermostabile Polymerasen, wie
tag-Polymerase verwendet. Die PCR-Analyse ist anfallig fir Kontaminationen durch Fremd-
DNA, welche z.B. durch Hautschuppen in das Analysengerét gelangen. Als Analysengerét werden
vor allem Thermocycler verwendet (Heinrich, et al., 2014; Muller et al., 2016).

Mit Hilfe der RT-PCR ist es moglich RNA zu replizieren. Dabei wird mRNA durch die reverse
Transkriptase in cONA umgewandelt und diese anschliefend amplifiziert (Heinrich, et al., 2014).

Die PCR-Analyse kann in vielen Bereichen eingesetzt werden. Durch die PCR kdnnen
beispielsweise Gene identifiziert oder Krankheitserreger detektiert werden (Heinrich, et al., 2014).
Weiterhin kann die PCR zum quantitativen Nachweis von Nahrungsmittelallergenen verwendet
werden, wie die Untersuchungen von Stephan et al. (2004) aufzeigten.
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2.1.6 Inhalte eines Allergenmanagementsystems

2.1.6.1 Préventionsteam und Praventionsplan

Um ein Allergenmanagement aufzubauen, sollte ein Préaventionsteam gebildet werden. Das Team
wird aus den Bereichen Produktion, Technik, Qualitdtsmanagement und Produktentwicklung
zusammengestellt werden. Es ist essenziell, dass das Team Kenntnisse uber alle
Produktionsanlagen verfligt und in welchen Bereichen des Unternehmens allergenhaltige
Rohstoffe oder Produkte verarbeitet werden. Daflr sollten alle allergenhaltigen Rohstoffe und
deren physikalischen Eigenschaften identifiziert werden. Das Allergenmanagement umfasst alle
Bereiche des Unternehmens von der Anlieferung der Rohstoffe bis zur Auslieferung der Produkte
(Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson, et al., 2008).

Ein weiterer Aufgabenbereich des Allergenprdaventionsteams ist die Erstellung eines
Allergenpraventionsplanes. Dieser muss in allen Bereichen des Unternehmens gefiihrt werden, bei
denen es zu Allergenkontakten kommt. Durch die Erstellung eines Praventionsplans wird die
Gefahr von Allergenen durch das Erstellen von Risikoanalysen gesteuert. Dieser Plan sollte
regelmaRig durch das Praventionsteam tberprift und bei Verdnderungen aktualisiert werden. Eine
Darstellung des Produktionsflusses in Form eines FlieRdiagramms ist hilfreich, um Stellen
identifizieren zu kdénnen, an denen es zu moglichen Kreuzkontaminationen kommen kann. Dafur
sollte dieses FlieRdiagramm moglichst detailliert erstellt werden. In diesem Diagramm werden
Anlagen bzw. Anlagenteile veranschaulicht, welche fur allergenhaltige und nichtallergenhaltige
Produkte verwendet werden. Kritische Stellen sollten deutlich hervorgehoben und dokumentiert
werden. Fur diese Stellen werden PréventionsmalRnahmen erarbeitet, um die Wahrscheinlichkeit
einer Allergenkontamination zu reduzieren. Dabei definiert das Allergenteam, ab z.B. welchem
Grenzwert eine Anlage als allergenfrei bezeichnet werden kann. In der Risikoanalyse sollten auch
der Kontaminationsweg von Allergenen durch Aerosole und der Non-Food-Bereich, wie Schmier-
und Trennmittel berlcksichtigt werden. Der Praventionsplan eignet sich auch, um neue Produkte
einzufiihren, ohne neue kritische Stellen zu erzeugen (Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe,
2013; Jackson, et al., 2008).

Das Allergenrisikomanagement und die Risikoanalyse werden dokumentiert und archiviert. Beide
sollten durch einen internen Auditor verifiziert werden. Der Prdventionsplan muss allen

Mitarbeitern des Unternehmens dargelegt werden (Food Drink Europe, 2013).
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2.1.6.2 Produktion

Allergene kdénnen durch verschiedene Wege in ein Lebensmittel gelangen. Sie kdnnen selbst Zutat
sein oder durch z.B. eine fehlerhafte Rezeptur oder Zubereitung sowie in Form von
Kreuzkontaminationen auftreten. Ein h&ufiger Grund von Allergenkontaminationen ist
menschliches Versagen. Aufgrund dessen sollten geeignete MaRRnahmen erstellt werden, diese
Fehler auf ein Minimum zu reduzieren, wie separate Produktionshilfsmittel fur allergenhaltige
Rohstoffe  oder Produkte. Grundsatzlich gilt, dass eine gute Personalhygiene
Allergenkreuzkontaminationen vermeidet. Diese kann durch eine gute Herstellungspraxis
umgesetzt werden (Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson, et al., 2008).

Kreuzkontaminationen bilden ein groRes Problem bei der Herstellung von Lebensmitteln. Diese
Form der Allergeniibertragung kann durch unterschiedliche Parameter, wie Rework, mangelhafte
Reinigung und durch den Transport von allergenhaltigen Produkten verursacht werden. Um
Kreuzkontaminationen zu verhindern, sollten allergenhaltige Rohstoffe in getrennten Gebéauden
bzw. Anlagen verarbeitet werden. Bei Maschinen muss vor allem darauf geachtet werden, dass sie
so konzipiert werden, dass Allergenkontaminationsmdglichkeiten reduziert werden. Eine einfache
Reinigbarkeit ist essenziell. Dieser Leitsatz gilt auch bei dem Etablieren von neuen
Anlagenbauteilen. Rohrleitungen und FlieRbander sollten sich nicht Uberkreuzen, um die Gefahr
einer Kreuzkontamination zu reduzieren. AuRerdem sollten um den jeweiligen
Produktionsanlagen ausreichend Freirdume vorhanden sein, um die einfache Reinigbarkeit zu
gewahrleisten. Weiterhin sollten allergenhaltige Rohstoffe nur einen zeitlich geringen Kontakt mit
der Maschine haben (Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson, et al., 2008).

Allergene missen auf der Verpackung oder auf dem Etikett deklariert werden. Wahrend der
Endverpackung muss, Uberpruft werden, ob die korrekte Verpackung bzw. das korrekte Etikett
verwendet und ob die Allergene im Zutatenverzeichnis gekennzeichnet wurden. Die Uberpriifung,
ob das korrekte Etikett verwendet wurde, kann durch den Einsatz eines Barcode-Scanners oder
durch einen Farbscanner ermdéglicht werden. Dabei ist darauf zu achten, dass die Scanner
ordnungsgemal eingestellt sind. Weiterhin ist eine regelmaiige Verifizierung durchzufihren. Alte
Etiketten sollten umgehend entsorgt werden. Auch bei der Herstellung muss Gberprift werden,
dass die korrekten Zutaten verarbeitet werden. Dies kann ebenfalls durch den Einsatz von z.B.
Barcode-Scannern Uberpruft werden (Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson, et
al., 2007).
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Bei Rework gilt das Prinzip, dass dieses nur in das gleiche Produkt oder in ein Produkt mit
denselben Allergenen verarbeitet wird. Rework muss genaustens dokumentiert werden. Die
Dokumentation beinhaltet in welches Produkt das Rework beigemischt wurde, an welcher Anlage
und zu welchem Zeitpunkt (Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson, et al., 2008).

Auch die Produktionsplanung besitzt einen Einfluss auf die Allergen-Praventionspolitik. Wenn
allergenhaltige Lebensmittel hergestellt werden, dann sollte die Herstellung dieser
allergenhaltigen Produkte erst nach der Produktion allergenfreier Lebensmittel durchgefihrt
werden. Nach der Verarbeitung allergenhaltiger Lebensmittel sollte direkt die Herstellungsanlage
und die Herstellungshilfsmittel gereinigt werden (Deibel, et al., 1997).

Dabei sollte als Erstes eine visuelle Reinigungsiberprifung erfolgen. Allergenhaltige
Flussigkeiten, wie Waschwasser sollten nicht wiederverwendet werden. Bei der Verarbeitung von
trockenen Produkten muss untersucht werden, an welchen Stellen der Anlage sich dieses
ansammelt. Totrdume sollten durch bauliche Malnahmen verhindert werden. Wenn dies technisch
nicht umsetzbar ist, dann muss gewahrleistet sein, dass diese Stellen auch bei der visuellen
Untersuchung ersichtlich sind. Durch Luftstrome, die beim Abblasen von Anlagen entstehen,
konnen sich die Allergene in der gesamten Produktion verteilen. Daher bildet Allergenstaub einen
kritischen Punkt. VVor allem auch, da er sich an Arbeitskleidung und Arbeitsgerédten anlagern kann.
Eine Verifizierung der Reinigung ist weiterhin durch analytische Mainahmen durchzufiihren. Die
Reinigungen mussen des Weiteren dokumentiert werden (Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe,
2013; Jackson, et al., 2008).

Auch bei Wartungsarbeiten konnen Allergenkreuzkontaminationen durch z.B. Werkzeuge
verursacht werden. Diese sollten nur fiir vorher definierte Produktionsanlagen verwendet werden
oder nach den jeweiligen Wartungsarbeiten gereinigt werden (Deibel, et al., 1997; Food Drink
Europe, 2013; Jackson, et al., 2008).
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2.1.6.3 Logistik

Um Allergenkontaminationen im Bereich der Logistik zu minimieren, muss auch in diesem
Bereich PraventionsmaRnahmen ergriffen werden, welche im Allergenmanagement dokumentiert
sind. Eine essenzielle Malinahme ist die separate Lagerung von allergenhaltigen Rohstoffen.
Dabei missen die allergenhaltigen Rohstoffe als solche deutlich gekennzeichnet sein. Wenn
Rohstoffe angeliefert werden, muss durch die Mitarbeiter der Logistik Uberprift werden, ob die
Ware dicht verschlossen ist und keine duRRerlichen Beschadigungen aufweist. Weiterhin ist es
empfehlenswert separate Behalter fir allergenhaltige Rohstoffe und Produkte zu verwenden
(Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson, et al., 2008).

Nicht nur das Lebensmittelunternehmen, welches die angelieferte Ware verarbeitet muss ein
Allergenmanagement aufweisen, sondern auch das Lieferunternehmen. Dies sollte durch eine
Auditierung des Lieferanten 0berprift werden. Wahrend der Auditierung sollten die
Verifizierungsmallnahmen Uberprift werden, mit denen der Lieferant die Gefahr einer
Allergenkontamination minimiert. Das Schulen der Lieferanten hinsichtlich  der
Allergenpraventionspolitik ist eine weitere essenzielle MaRnahme (Deibel, et al., 1997; Food
Drink Europe, 2013; Jackson, et al., 2008).

2.1.6.4 Allergenschulungen

Eine  wirksame Methode zur Vermeidung von  Allergenkontaminationen  sind
Schulungsprogramme flr die Mitarbeiter. Schulungen erhéhen die Glaubwiirdigkeit der
Mitarbeiter gegenuber dem Prdventionsplan. Die Mitarbeiter mussen spezifisch fir ihren
Arbeitsbereich geschult werden. In der Schulung sollten Allergene definiert werden und welche
Symptome eine Nahrungsmittelallergie auslésen kann. Dies muss den Mitarbeitern moglichst
anschaulich z.B. in Form von Videos dargestellt werden. Ein weiterer inhaltlicher Aspekt von
Allergenschulungen ist das Darlegen der Praventionsmalnahmen. Es muss erldutert werden, wie
z.B. eine Reinigung durchzufiihren und zu dokumentieren ist oder wie Etiketten ordnungsgemaf
gewechselt werden. Die Mitarbeiter missen in der Lage sein, Sofortmalinahmen zur ergreifen,
wenn eine Kontaminationsgefahr besteht (Deibel, et al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson,
et al., 2008).

Die Schulung der Mitarbeiter muss regelmaliig wiederholt werden (Food Drink Europe, 2013).
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2.2 Validierung und Verifizierung von Allergenreinigungen

2.2.1 Definition Validierung und Verifizierung

Laut dem IFS Food (2020) ist eine Validierung der ,,Erhalt von Nachweisen dafiir, dass eine
KontrollmaRnahme oder eine Kombination von KontrollmalBnahmen in der Lage ist/sind, eine

Gefahr auf ein bestimmtes Ergebnis zu steuern.*

Eine Validierung beinhaltet eine visuelle und eine analytische Untersuchung. Dabei anzumerken
ist, dass eine visuelle Untersuchung limitiert ist. Allergenruckstdnde sind moglicherweise bei
gegebenen Lichtverhdltnissen und durch die Farbe von Materialoberflachen nicht oder kaum
identifizierbar. Somit ersetzt eine visuelle Validierung keine analytische Validierung. Weiterhin
sollte eine Validierung regelmélig wiederholt werden (Food Drink Europe, 2013; Jackson, et al.
2008).

Nach dem IFS Food (2020) wird eine Verifizierung als ,,die Anwendung von Methoden,
Verfahren, Tests und anderen Bewertungen zusétzlich zur Uberwachung, um festzustellen, ob eine

KontrollmaRnahme wie beabsichtigt funktioniert oder funktioniert hat* definiert.

2.2.2 Reinigungsarten

2.2.2.1 Nassreinigung

Die Nassreinigung ist sehr effektive Form der Reinigung. Eine Nassreinigung kann durch
unterschiedliche Varianten durchgefiihrt werden. Generell kann zwischen Cleaning In Place,
Cleaning Out Place, Reinigen mit Spulmitteln oder manuelles Reinigen differenziert werden. Bei
der CIP-Reinigung werden keine Anlagenbauteile ausgebaut, sondern die Reinigung erfolgt direkt
in der Anlage. Im Gegensatz dazu werden bei der COP-Reinigung zu reinigende Anlagenbauteile
demontiert. Wenn manuell gereinigt wird, werden wie bei der COP-Reinigung zunédchst alle zu
reinigenden Bauteile demontiert und folgend manuell unter der Verwendung von

Reinigungshilfsmittel gereinigt (Courtney, 2016; Food Drink Europe, 2013; Jackson et al., 2008).

Die Reinigungseffektivitét ist u.a. abh&ngig von der Reinigungszeit und dem Reinigungsmittel.
Das Entfernen von Proteinriickstanden ist am schwersten. Das Verwenden von alkalischen

Reinigungsmitteln wird deswegen empfohlen (Jackson, et al. 2008).
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2.2.2.2 Trockenreinigung

2.2.2.2.1 Trockenreinigungsmethoden

Bei der Trockenreinigung wird zwischen Reinigen mit Vakuum, Reinigen mit Wischtiichern oder
Bursten, Reinigen mit Druckluft und Reinigen durch Spulen unterschieden. Bei der Reinigung mit
Druckluft muss beachtet werden, dass eine Kreuzkontamination umliegender Bereiche verursacht
werden kann. Aufgrund dessen sollte Druckluft nur in Ausnahmeféllen verwendet werden (Food
Drink Europe, 2013; Jackson, et al. 2008).

Bei der Verwendung von Birsten muss darauf geachtet werden, dass keine Aerosole entstehen.
Durch Aerosole kann es zur Allergenkreuzkontamination kommen. Weiterhin sollten
Reinigungshilfsmittel zum Reinigen allergenhaltiger Oberflachen farblich codiert sein, um
Kreuzkontaminationen zu verhindern. Die verwendeten Reinigungshilfsmittel missen nach der

Reinigung ebenfalls gereinigt werden (Food Drink Europe, 2013; Jackson, et al. 2008).

Eine weitere Form des Trockenreinigens ist das Spulen. Dabei werden die Allergenrickstande
anstatt mit Reinigungshilfsmitteln mit einem Lebensmittel entfernt. Als Spulmittel kénnen
verschiedene Salze und Zucker verwendet werden. Auch das Spullen mit nachfolgendem Produkt
ist moglich (Food Drink Europe, 2013; Jackson et al., 2008).

2.2.2.2.2 Effektivitét unterschiedlicher Trockenreinigungsmethoden

Im Jahr 2010 untersuchten Jackson und Al-Taher die Effektivitit von
Trockenreinigungsmethoden, um Allergenriickstande auf unterschiedlichen Materialoberflachen
zu entfernen (Jackson, Al-Taher, 2010).

Die Studie verglich eine Trockenreinigung mit einem Desinfektionstuch und eine
Vakuumtrockenreinigung. Die Untersuchungen konzentrierten sich auf die Allergene Milch, Soja,
Erdnuss und Ei. Die Allergenkonzentrationen nach der Trockenreinigung wurden durch einen
qualitativen ELISA, einen ATP-Test und einem Gesamtproteintest untersucht (Jackson, Al-Taher,
2010).

Um die Reinigungseffektivitat der Trockenreinigung mit einem Desinfektionstuch zu untersuchen,
wurden Magermilchpulver, Sojamehl, Sojamilch, S&uglingsnahrungspulver auf Sojabasis,
Erdnussmehl und Volleipulver in Wasser gelost. Die Konzentration der allergenhaltigen Produkte
betrug 1mg/ml. Auf eine Edelstahl-, eine Urethan- und eine Teflonplatte wurden anschlie3end ein

Milliliter der allergenhaltigen Lésungen uberfuhrt. AnschlieRend erfolgte eine Trocknung bei
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80°C fur eine Stunde in einem Ofen, um feste allergenhaltige Rickstédnde zu erzeugen. Folgend
wurden die Allergenriickstande mit einem Desinfektionstuch so lange trockengereinigt, bis die
jeweiligen Testoberflachen optisch sauber waren. Danach wurden Proben durch Abstriche der
Testoberflachen fur die unterschiedlichen analytischen Allergenbestimmungsmethoden gezogen
(Jackson, Al-Taher, 2010).

Um die Reinigungseffektivitat der Vakuumtrockenreinigung zu untersuchen, wurden die gleichen
allergenhaltigen Lebensmittel, wie bei dem Versuch zuvor verwendet. Jedoch wurden die
Rickstande der allergenhaltigen Lebensmittel auf den Testoberflachen nicht getrocknet. Die
Allergenriickstande wurden mit einem Vakuumsauger entfernt. Durch Abstriche wurden Proben

flr die analytischen Bestimmungsmethoden gezogen (Jackson, Al-Taher, 2010).

Bei der Trockenreinigung mit einem Desinfektionstuch konnten keine Allergenriickstande durch
den ELISA und durch die Gesamtproteintest auf allen Oberflachen identifiziert werden. Bei den
sojahaltigen Allergenriickstanden wurden auf allen Oberflachen positive ATP-Tests festgestellt
(Jackson, Al-Taher, 2010).

Bei der Trockenreinigung mit einem Vakuumsauger konnte festgestellt werden, dass alle
sichtbaren Allergenspuren entfernt wurden, konnten. Jedoch wurden positive ELISA, ATP- und
Gesamtproteintests bei allen Allergenen auf allen Oberflachen identifiziert (Jackson, Al-Taher,
2010).

Zusammenfassend zeigten die Versuche auf, dass sich die Trockenreinigung mit dem
Desinfektionstuch als effektiver erwies. Weiterhin konnte festgestellt werden, dass auf optisch
sauberen Oberflachen trotzdem Allergenriickstdnde identifiziert werden konnten (Jackson, Al-
Taher, 2010).

2.2.3 Quialitative Reinigungsvalidierung von verschiedenen Reinigungsmethoden

2020 untersuchten Bedford et al. in der Studie ,,Allergen Removal and Transfer with Wiping and
Cleaning Methods Used in Retail and Food Service Establishments “ unterschiedliche
Reinigungsvarianten, um Allergenriickstdnde zu reduzieren. Ziel der Studie war es erstens
unterschiedliche Reinigungsmethoden zum Entfernen von Allergenen auf unterschiedlichen
Materialoberflichen zu vergleichen. Zweitens wurde die Effizienz einer kombinierten
Nassreinigungsmethode zum Entfernen von Allergenriickstanden erforscht. Das dritte Ziel der
Studie war das Analysieren von Allergenubertragungen auf Materialoberflachen durch

Reinigungshilfsmittel. Die Studie konzentrierte sich auf die drei Nahrungsmittelallergene Eier,
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Erdnisse und Milch. Gegenstand der Untersuchungen waren drei unterschiedliche ebene
Modelloberflachen bestehend aus Edelstahl, Polyethen und Hartahornholz (Bedford et al., 2020).

Auf diese Oberflachen wurden im ersten Versuch Magermilchpulver, Frischkase, Vollmilch,
Eikristalle, Mayonnaise, Erdnusspulver und Erdnussbutter aufgetragen, um eine
Allergenkontamination zu verursachen. AnschlieBend wurden diese Lebensmittel durch Wischen
mit einem trockenem Papiertuch, mit einem trockenem Textilwischtuch, mit einem nassem
Textilwischtuch, mit einem nassen Textilwischtuch mit 50ppm chlorhaltiger Desinfektionslésung
und einem mit Alkohol getranktem Einwegwischtuch gereinigt. Mittels eines LFD-Testkits wurde
die Allergenkontamination qualitativ ermittelt. Dazu wurden die Testoberflachen mit einem

Probentupfer beprobt und anschliellend analysiert (Bedford et al., 2020).

Nach der LFD-Analyse konnte festgestellt werden, dass bei der Reinigung mit trockenen
Reinigungshilfsmitteln nur eine geringe Allergenentfernung stattgefunden hat. Dieses Ergebnis
konnte unabhéngig von der Testoberflache und dem physikalischen Zustand (Pulver oder Paste)
des Allergens beobachtet werden. Im Vergleich dazu konnte bei der Reinigung mit einem nassen
Reinigungshilfsmittel eine  Abhédngigkeit zwischen der Allergenkonzentration, dem
physikalischen Zustand des Allergens, der Testoberflache und der Reinigungseffektivitat
festgestellt werden. Bei geringeren Allergenkonzentrationen wurde auf der Holz- und
Kunststoffoberflache eine héhere Reinigungseffizienz beobachtet und somit auch eine geringere
Allergenkontamination. Wenn eine hohere Allergenkonzentration auf die Testoberflachen
aufgetragen wurde, konnte eine geringere Allergenreduzierung festgestellt werden, obwohl die
Testoberflachen optisch sauber waren. Wenn die Testoberflachen durch das mit Alkohol getrankte
Einwegwischtuch gereinigt wurden, konnte eine hohe Reinigungseffizienz hinsichtlich des
Entfernens von Allergenriickstanden auf allen Oberflachen erfasst werden. Dabei wurde weiterhin
festgestellt, dass wiederholte Wischvorgange die Effektivitét steigern. Es wurde beobachtet, dass
die Kunststofftestoberfliche am schwersten zu reinigen war. Weiterhin konnte allgemein
festgestellt werden, dass die Reinigungseffektivitat abhangig von u.a. der Materialoberflache, dem
physikalischen Zustand des Allergens und von der Reinigungsmethode abhangig war. Eine
visuelle Verifizierung ist abhéngig von dem Lichteinfluss und der Farbe der Oberflache. Trotz

optisch sauberer Oberflachen kann eine Allergenkontamination vorliegen (Bedford et al., 2020).

Um die Effektivitdt einer kombinierten Nassreinigungsmethode zum Entfernen von
Allergenrickstanden zu untersuchen, wurden zunéchst, wie in Versuch 1, die drei Testoberflachen
mit den unterschiedlichen allergenhaltigen Lebensmitteln kontaminiert. Anschlie3end erfolge ein
dreistufiger Nassreinigungsvorgang. Im ersten Schritt wurde die Testoberflache mit einem nassen
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Wischtuch gereinigt. Das Wischtuch wurde zuvor in warmen Wasser (T=43°C), versetzt mit
Spulmittel, bendsst. Im zweiten Schritt wurde mit einem nassen Wischtuch gereinigt, welches
zuvor in warmen Wasser bendsst wurde. Im letztem Reinigungsschritt wurde das Wischtuch in
einer chlorhaltigen Desinfektionslosung benésst und anschlieRend die Testoberflachen gereinigt.
Die Reinigungszeit pro Reinigungsschritt betrug 30 Sekunden. Nach der dreistufigen Reinigung
erfolgte ein dreiBigmindtiger Trocknungsschritt. Anschlielend wurden die Testoberflachen mit
einem Tupfer abgestrichen und ein LFD-Test durchgefihrt (Bedford et al., 2020).

Die kombinierte Nassreinigungsmethode wies eine hohe Effektivitat fur alle allergenhaltigen
Lebensmittel (mit Ausnahme der Erdnussbutter) auf. Der Grund fiir die verringerte Effektivitat bei
der Erdnussbutter begriindete sich darin, dass Erdnussbutter das Waschwasser durch erneutes
Bendssen des Textilwischtuches mit Allergenen kontaminierte, weil bei allen untersuchten

Testoberflachen dasselbe Waschwasser verwendet wurde (Bedford et al., 2020).

Weiterhin wurde festgestellt, dass der Reinigungserfolg u.a. abhangig von der Masse des
allergenhaltigen Lebensmittels, der Reinigungszeit und der Spilmittelkonzentration war.
Aullerdem wurde empfohlen einen Vorreinigungsschritt durchzufuhren, um einen Grof3teil des
allergenhaltigen Lebensmittels zu entfernen (Bedford et al., 2020).

Im dritten Versuch der Studie wurde die Ubertragung von Allergenen von allergenkontaminierten
Reinigungshilfsmitteln auf Materialoberflachen erforscht. Dazu wurde ein mit Allergenen
kontaminiertes Papiertuch fir funf Sekunden auf den drei verschiedenen Testoberflachen
gewischt. Das Papiertuch enthielt dabei unterschiedliche Konzentrationen der allergenhaltigen
Lebensmittel aus Versuch 1 und 2. Nach dem die Oberflachen mit den drei verschiedenen
Allergenen kontaminiert wurden, erfolgte ein Abstrich der Oberflachen und eine anschlieRende
qualitative LFD-Analyse (Bedford et al., 2020).

Festgestellt werden konnte eine sichtbare Allergeniibertragung bei pulverférmigen und pastdsen
allergenhaltigen Lebensmittelt. Bei den Eikristallen wurde beobachtet, dass eine erhohte
Allergenkonzentration bei allen Testoberflachen positive LFD-Tests resultierte. Bei niedrigeren
Ei-Allergenkonzentrationen konnten auch negative Testergebnisse festgestellt werden. Wenn ein
Wischtuch in einer Desinfektionslosung gelagert wurde, wurde festgestellt, dass die
Allergenubertragung bei VVollmilch verringert war (Bedford et al., 2020).

Zusammenfassend zeigte die Studie auf, dass Nassreinigungsmethoden vor allem in einer
kombinierten Variante eine hohere Reinigungseffektivitat hervorrufen als das Reinigen mit

trockenen Reinigungshilfsmittel. Weiterhin wurde gezeigt, dass Reinigungshilfsmittel und
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Reinigungslosungen frei von Allergenen sein missen, damit eine Allergendibertragung von einem

Reinigungshilfsmittel auf z.B. ein Maschinenbauteil verhindert wird (Bedford et al., 2020).

2.2.4 Quantitative Reinigungsvalidierung von verschiedenen Reinigungsmethoden

2010 untersuchten Wang et al. in der Studie “Evaluation of Cleaning Procedures for Allergen
Control in a Food Industry Environment” die Effektivitit unterschiedlicher Reinigungsmethoden
zur Minimierung von Allergenkontaminationen. Die Untersuchungen wurden in einem
hihnerfleischverarbeitenden Unternehmen durchgefiihrt. Ein Grof3teil der produzierten Produkte
enthdlt Weizen in Form von Weizenmehl oder -starke. Als Indikatorprotein fir die
Untersuchungen verwendeten die Forscher Gliadin. Weiterhin wurde der Gesamtproteingehalt
bestimmt (Wang et al., 2010).

Zur Untersuchung des Allergengehaltes wurde die ATP-Biolumineszenz, der Gesamtproteingehalt
sowie das ELISA-Verfahren verwendet. Der Gesamtproteingehalt wurde mit dem Coomassie Plus
Kit ermittelt (Wang et al., 2010).

Durch Abstreichen einer 10cm * 10cm groRen Flache mit einem Tupfer wurden die Proben fir die
ATP-Biolumineszenz, den ELISA und die Gesamtproteinanalyse gezogen. Dabei erfolgte der
Abstrich in  einem konstanten Muster. Untersucht wurden 15 unterschiedliche
Produktionsdurchldufe (ber einen Zeitraum von sechs Monaten. Die Untersuchungen
konzentrierten sich dabei auf drei Produktionsanlagen. Untersucht wurde die Effektivitat
unterschiedlicher Nassreinigungsarten. Als Referenzmittel diente die Beprobung der
ungereinigten Produktionsanlage. Dafur wurde 20 Minuten nach Produktionsende die Oberflache
der Maschine an sechs Stellen des Forderbandes abgestrichen. AnschlieBend reinigten die
Produktionsmitarbeiter die Anlage. Dabei wurde zundchst das FoOrderband mit Wasser
(Temperatur zwischen 40 und 50°C) gespult, um alle Feststoffe zu entfernen. Danach folgte erneut
ein Spilgang, bei welchem zusétzlich 1% alkalisches Spulmittel zugesetzt wurde. Der letzte
Reinigungsprozess beinhaltete eine Desinfektion mit anschlielender Spilung mit Wasser. Nach
jedem Reinigungsschritt wurde nach 20 Minuten die gleichen sechs Stellen abgestrichen, wie bei
dem Referenzmittel (Wang et al., 2010).

Bei dem ungereinigten und mit warmen Wasser gespulten Forderband waren noch sichtbare
Verunreinigungen zu erkennen, was auf die Reinigungen mit Spulmittel bzw. mit
Desinfektionsmittel nicht zutraf. Um die einzelnen Reinigungsschritte hinsichtlich ihrer
Allergenkontamination und ATP-Biolumineszenz besser vergleichen zu kdénnen, wurden die

Messergebnisse standardisiert, in dem die Allergenkonzentration bei dem nicht gereinigten
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Forderband auf den Wert 100.000 festgelegt wurde. Die Messergebnisse der
Nassreinigungsschritte wurden in Relation zu 100.000 gesetzt (Wang et al., 2010).

Festgestellt werden konnte, dass die Reinigungsmethode ,,Spiilen mit Wasser* bei Gliadin im
Vergleich zu ATP weniger effektiv war. 20 Minuten nach der Produktion betrug die mittlere
Gliadin-Konzentration 40,3+18,6ppm. Nach dem Spulen mit Wasser konnte eine geringere
mittlere Gliadin-Konzentration von 2,37ppm beobachtet werden. Bei der Reinigungsvariante
»Spiilen mit Wasser und 1% alkalischem Spiilmittel* war der Unterschied zwischen der Gliadin-
Konzentration und der ATP-Biolumineszenz im Vergleich zur Referenzprobe geringfugig
unterschiedlich. Nach diesem Reinigungsschritt konnten nur noch 0,013ppm Gliadin
nachgewiesen werden. Der Reinigungsschritt ,,Desinfizieren und Spiilen mit Wasser* wies eine
hohere Effektivitat bei der Gliadin-Konzentration auf als bei der ATP-Biolumineszenz. Nach

diesem Reinigungsschritt wurden Oppm Gliadin nachgewiesen (Wang et al., 2010).

Der Gesamtproteingehalt wurde ausschlieBlich in einem Versuch analysiert. Im Vergleich zur
ATP-Biolumineszenz  waren  die  verschiedenen  Nassreinigungsschritte  bei  der
Gesamtproteinkonzentration hinsichtlich der Verringerung des ATP bzw. des Gesamtproteins
effektiver (Wang et al., 2010).

Auf einer Produktionsanlage wurde flinfmal das gleiche Produkt hergestellt. Aufgrund dessen
verwendeten die Forscher die Messergebnisse flr einen Fiinffachversuch. Hier konnte festgestellt
werden, dass die verschiedenen zusammengeschalteten Reinigungsmethoden hinsichtlich der
Verringerung der Gliadin-Konzentration effektiver waren als fur die Reduzierung des ATPs
(Wang et al., 2010).

Zusammenfassend konnte festgestellt werden, dass der Reinigungsschritt ,,Spiilen mit Wasser* bei
der Reduzierung von ATP eine hohere Effektivitat aufwies als bei der Verringerung der Gliadin-
Konzentration. Aber nach dem Spulen mit alkalischem Spilmittel und der Desinfektion konnte
festgestellt werden, dass die Reinigungsmethoden hinschlicht dem Entfernen von Gliadin-
Rickstanden effektiver waren als fur das Entfernen von ATP und Gesamtprotein (Wang et al.,
2010).

In der Studie “Protein Quantification, Sandwich ELISA, and Real-Time PCR Used to Monitor
Industrial Cleaning Procedures for Contamination with Peanut and Celery Allergens” von Stephan
et al. (2004), wurde die Effektivitat eines Nassreinigungsprozesses zum Entfernen von Erdnuss-

und Sellerieriickstanden untersucht (Stephan et al., 2004).
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Die Reinigungsuntersuchungen wurden in einem Rihrkessel durchgefiihrt. In diesem werden
Aromazwischenprodukte  durch  Aufschlammung  hergestellt. ~ Als  allergenhaltige
Untersuchungsproben wurden Produkte mit einem hohen Erdnuss- bzw. Selleriegehalt gewahlt.
Um den Reinigungsprozess zu validieren, wurden im Ruhrkessel, im Auslassventil und im
Probenahmeventil Spllwasserproben nach jedem Reinigungsschritt gezogen (Stephan et al.,
2004).

Der Reinigungsprozess startete mit einer finfminutigen Dispersion des allergenhaltigen Produkts.
AnschlieBend wurde ein VVorreinigungsschritt mit 501 Wasser durchgefuhrt und Spulwasserproben
entnommen. Als néchstes erfolgte ein Reinigungsschritt mit einem alkalischen Spulmittel
(elektrische Leitfahigkeit 22mS/cm) und ein folgender Spullvorgang mit Wasser, bis die
Leitfahigkeit des Spllmittels kleiner als 0,5mS/cm betrug. Nach dem alkalischen
Reinigungsschritt wurden erneut Spulwasserproben gezogen. Anschlieend erfolgte ein
Reinigungsschritt mit einem sauren Reinigungsmittel (elektrische Leitfahigkeit 5,5 mS/cm).
Nachfolgend wurde mit Wasser gespult bis die elektrische Leitfahigkeit des Reinigungsmittels
Kleiner als 0,5mS/cm betrug. Danach wurden erneut Spilwasserproben gezogen. Nach dem
Reinigungsprozess wurde ein Produkt bestehend auf 50kg Wasser und 50kg Maltodextrin im
Rihrkessel verarbeitet, um maogliche Allergenriickstande in einem nachfolgenden Produkt zu

untersuchen (Stephan et al., 2004).

Um die Allergenriickstande in den Spulwasserproben zu analysieren, wurde fur Erdnuss und fur
das nachfolgende Produkt Sandwich-ELISAs durchgefihrt. Eine real-time PCR wurde
durchgefuhrt, um Selleriertickstande im Spilwasser zu detektieren. Weiterhin wurde ein Bradford-

Test durchgefiihrt, um den Gesamtproteingehalt zu analysieren (Stephan et al., 2004).

In den Spllwasserproben des Vorreinigungsschrittes wurden Erdnuss- und Proteinriickstande
detektiert. Nach dem Durchflhren des alkalischen und sauren Reinigungsschrittes konnten keine
Erdnussproteinrickstande festgestellt werden. Auch bei dem nachfolgenden Produkt konnten
keine Erdnussallergene durch den Sandwich-ELISA detektiert werden. Davon ausgenommen sind
die Analysenergebnisse des nachfolgenden Produkts beim Versuchsdurchgang 2. Bei diesem
Versuch konnten Erdnussallergene analysiert werden. Grund daftr war eine fehlerhafte
Einstellung wéhrend der Produktion (Stephan et al., 2004).

Auch in den Spllwasserproben des Vorreinigungsschrittes des selleriehaltigen Produkts wurden
Sellerieallergene durch die real-time PCR festgestellt. Dabei anzumerken ist, dass nicht bei allen
Versuchswiederholungen Sellerieallergene durch die PCR detektiert wurden. Dies wurde damit

begriindet, dass bei dem Zerkleinern des Selleries ein erhéhter Anteil an DNA abgebaut wurde.
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Generell konnte eine hohere Sensitivitat des Bradford-Tests im Vergleich zu der real-time PCR
identifiziert werden. Nach dem alkalischen und sauren Reinigungsschritt sowie bei dem

nachfolgenden Produkt konnten keine Sellerieallergene festgestellt werden (Stephan et al., 2004).

Allgemein zeigte die Studie auf, dass eine Nassreinigung mit einem Spulmittel eine sehr effektive
Methode zur Allergenriickstandsentfernung ist (Stephan et al., 2004).

3. Material und Methoden
3.1 Versuchsplanung

3.1.1 Entfernen von Sesamruckstanden durch Spulen

Ziel des Versuches ist eine Allergenkontamination ausgehend von Sesamsamen durch die

Trockenreinigungsmethode Spilen zu verhindern.

In einer Salatkrautermischung sind Sesamsamen enthalten. Laut der Allergenpolitik der Zamek
Food Solutions GmbH wird das Allergen Sesamsamen ausgeschlossen. Davon ausgenommen sind
die anderen Sorten der Salatkrautermischung, wo eine Spurenkennzeichnung von Sesamsamen
erfolgt (Basche, 2020). Wenn von den Salatkrautermischungen auf Instantsof3en umgestellt wird,
dirfen keine Sesamsamen im Produkt enthalten sein. Um dies sicherzustellen wird die
sesamhaltige Salatkrautermischung als erstes von den Salatkrautermischungen produziert und

anschlieBend die sesamfreien Salatkrautermischungen, um das Allergen herauszuspulen.

In diesem Versuch soll untersucht werden, ob durch eine Produktspilung eine
Allergenkontamination von Sesamsamen verhindert wird. Dazu wird nach der Produktion der
sesamhaltigen Salatkrautermischung eine Tupferprobe gezogen, um die
Ausgangssesamallergenkonzentration durch ELISA quantitativ zu ermitteln. Um zu verhindern,
dass im nachfolgenden Produkt andere sensorische Faktoren durch Ubertragung von u.a.
Gewiirzen entstehen, wird vor der Produktumstellung eine Trockenreinigung (in abgeschwéchter
Form) durchgefiihrt. Da durch diese MaRRnahme auch Allergenrickstande reduziert werden, wird
nochmals an gleicher Stelle eine Tupferprobe genommen. Um die Reduzierung der
Allergenkonzentration zu ermitteln, wird zu verschiedenen Zeitpunkten der Produktion
Endproduktproben gezogen und anschliefend mittels ELISA auf Sesamsamen quantitativ

untersucht.
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3.1.2 Entfernen von Hihnervolleipulverriickstdnden durch Trockenreinigung, Nassreinigung und
Desinfektion

In diesem Versuch soll die Effektivitat verschiedener Reinigungsarten hinsichtlich des Entfernens

von Huhnereiallergenen untersucht werden.

Bei der Zamek Food Solutions GmbH wird derzeitig nur ein eihaltiges Produkt hergestellt. Da bei
drei InstantsolRen vom Kunden eine reduzierte Allergenspurenkennzeichnung (Ei darf nicht als
Zutat und Allergenspur vorkommen) gefordert wird, muss die Reinigung nach dem eihaltigen
Produkt die Allergene vollstandig entfernen (Basche, 2020). Um Kosten und Aufwand zu
reduzieren, soll kiinftig eine Trockenreinigung durchgefuhrt werden. Der Laborversuch soll dabei
zeigen, ob eine Trockenreinigung ausreicht, um Hihnereiallergene zu entfernen bzw. auf ein

Minimum zu reduzieren.

Im Laborversuch wird vom Worst-Case-Szenario ausgegangen (Food Drink Europe, 2013). Dazu
wird reines Huihnervolleipulver verwendet. Die Untersuchungsparameter wurden an die
tatsdchliche Produktion angepasst. Die Trockenreinigung wird mit einer Kunststoffbirste
durchgefuhrt. Die Nassreinigung des Mischers erfolgt in der Produktion mit einem heil3en
Wasserstrahl und Spulmittel, was ebenfalls im Laborversuch tbernommen wird. Des Weiteren
wird die gleiche Mischzeit von 2,5min angewendet. Auch das Desinfektionsmittel ist identisch.
Im Gegensatz zur Produktion wurden die Reinigungsparameter genau definiert (z.B. 3ml

Spulmittel und 61°C warmes Waschwasser).

Die Huhnereiallergenkonzentration wird quantitativ mittels ELISA durch ein akkreditiertes Labor
untersucht. Gleichzeitig wird eine qualitative Allergenuntersuchung mit einem Schnelltest

durchgefiihrt, um dessen Funktionalitat zu Uberpriifen.

Gleichzeitig soll dieser Versuch Ei-Allergenschnelltests validieren, in dem die
Hihnereiallergenkonzentrationen, welche vom akkreditierten Labor ermittelt worden sind mit den

qualitativen Ergebnissen des AgraStrip Egg Test Kit verglichen wird.
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3.1.3 Entfernen von Glutenriickstanden durch Trockenreinigung, Nassreinigung und
Desinfektion

In diesem Versuch soll die Effektivitdt unterschiedlicher Reinigungsarten hinsichtlich des

Entfernens von Glutenriickstanden untersucht werden.

Die Untersuchungen werden in der Mischabteilung durchgefiihrt. Als Untersuchungsprodukt wird
eine glutenhaltige InstantcurrysoRenmischung verwendet. Diese enthélt in einer Zutat
Weizenmehl. Die Gesamtmischung enthadlt zwar weniger als 20ppm, jedoch soll untersucht
werden, ob dennoch Riickstande von Gluten auf der Mischerinnenwand nach der Reinigung
nachweisbar sind. Grund fur diese Untersuchungen ist, dass bei einer Instantkréutersole keine
glutenhaltigen Rohstoffe verarbeitet sind und keine Gluten-Spurenkennzeichnung deklariert
werden (Basche, 2020). Wenn zuvor die glutenhaltige Instantcurrysolie gemischt wird, besteht die
Gefahr einer Kreuzkontamination in die Instantkrdutersof3e.

In diesem Versuch soll eine Trockenreinigung, eine Nassreinigung sowie eine Desinfektion
untersucht werden. Um den Reinigungsaufwand zu minimieren ist dabei zu uberprifen, ob bereits
nach einer Trockenreinigung die Produktsicherheit hinsichtlich von Gluten gegeben ist.
Voraussetzung hierbei ware, dass die Glutenkonzentration unter dem gesetzlichen Grenzwert und
unter dem Actionlevel 1 fur Gluten von 20ppm liegt (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2008;
VO (EU) 41/2009, 2009).

Anders als bei dem Huhnervolleiversuch wird eine qualitative Reinigungsuntersuchung

durchgefuhrt. Hierfir werden Gluten-Schnelltests verwendet.

Die unterschiedlichen Reinigungen werden aufgrund der geringen Auftragsmenge nur in einer
Doppelbestimmung untersucht. Die Reinigungsprozedur entspricht der reguldren, im
Reinigungsplan definierten Durchfiihrung. Nach jedem Reinigungsschritt werden an zwei
definierten Messstellen Tupferproben gezogen. Die Untersuchungsflache betrdgt 100cm?
(quadratische Grundflache) (Wang et al., 2010).
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3.1.4 Validierung eines Sesam-Allergenschnelltestes

Neben dem Ei-Allergenschnelltests sollen weiterhin zur betrieblichen Eigenkontrolle der

Allergenreinigungen Sesam-Allergenschnelltest eingefuhrt und validiert werden.

Zur Validierung wird wie bei dem Gluten-Schnelltest untersucht, ob der Schnelltest bei
bestimmten Allergenkonzentrationen das korrekte Ergebnis anzeigt. Zur Auswahl der einzelnen
Allergenkonzentrationen wird der Detektionsbereich der Schnelltests von 5-10000ppm
Sesamallergen herangezogen (Romer Labs Division Holding GmbH, 2019). Fir die Validierung
wird eine Blindprobe (destilliertes Wasser), eine Probe unter dem Detektionsbereich (2ppm), eine
Probe im Detektionsbereich (1000ppm) und eine Probe tber dem Detektionsbereich (15000ppm)
verwendet. Als Probenmaterial werden gemahlene Sesamsamen, welche in destilliertem Wasser
suspendiert sind, verwendet. AnschlieBend wird nach Herstellerangaben der Schelltest

durchgefuhrt und ausgewertet.

3.1.5 Validierung eines Gluten-Allergenschnelltestes

Im Rahmen der betrieblichen Eigenkontrolle soll bei der Zamek Food Solutions GmbH zukiinftig
nach der Herstellung und Verarbeitung von glutenhaltigen Produkten Gluten-Schnelltests

durchgefihrt werden, um die Effektivitat der nachfolgenden Reinigung zu uberprifen.

Um zu Uberprifen, ob die verwendeten Schnelltests die erforderliche Funktionalitat aufweisen,
soll eine Validierung dieses Tests durchgefuhrt werden. Bei dem verwendeten Schnelltest kann
auf drei verschiedene Glutenschwellenwerte bei Produktproben untersucht werden. Dabei handelt
es sich um die Schwellenwerte 5, 10 und 20ppm. Wenn in einer Probe eine hohere
Glutenkonzentration als der Schwellenwert vorhanden ist, dann zeigt der Schnelltest ein positives
Ergebnis an (Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).

Da laut der VO (EG) 41/2009 ein Produkt dann als ,,glutenfrei* deklariert werden kann, wenn
dessen Glutengehalt den Grenzwert von 20ppm nicht iberschreitet und da nach dem Actionlevel
1 des VITAL-Konzeptes fir Gluten der Schwellenwert <20ppm angegeben ist, erfolgt die
Validierung des Schnelltests auf den Schwellenwert 20ppm (VO (EG) 41/2009, 2009;
Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2008).

Zur Validierung des Schnelltests wird Weizenkleber verwendet. Aufgrund der mehrjéhrigen
Lagerzeit wird zuvor eine Proteingehaltsbestimmung nach Kjeldahl durchgefuhrt, um den

tatsachlichen Proteingehalt zu ermitteln.
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Die Validierung des Schnelltests erfolgt durch eine Blindprobe (destilliertes Wasser), durch eine
Probe mit einem Glutengehalt unter 20ppm (10ppm) sowie durch eine Probe, deren Glutengehalt

groRer als der Schwellenwert von 20ppm (30ppm) ist.

3.2 Materialien, Chemikalien und Geréte

3.2.1 Entfernen von Sesamruckstanden durch Spulen

Tab. 1: Verwendete Materialien im Versuch Entfernen von Sesamruckstanden durch Spilen

Material Bezeichnung Firma Identifikation
Edelstahlloffel - - -
Edelstahlschiissel - Contacto Bander -
GmbH; 40699
Erkrath,
Deutschland
Kunststoffbeutel - - -
Schablone 10*10cm? | - - _
Steriltupfer 09-511-5007 nerbe plus GmbH | LOT: 31807476
& Co. KG; 21423
Winsen/Luhe,
Deutschland
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Tab. 2: Verwendete Geréte im Versuch Entfernen von Hihnervolleipulverriickstanden durch

Trockenreinigung, Nassreinigung und Desinfektion

Gerat

Bezeichnung

Firma

Stephan Universalmaschine

UM 5

A. Stephan u. S6hne GmbH
& Co.; 31784 Hameln,
Deutschland

Tab. 3: Verwendete Materialien im Versuch Entfernen von Hihnervolleipulverriickstanden durch

Trockenreinigung, Nassreinigung und Desinfektion

Material

Bezeichnung

Firma

Identifikation

Desinfektionsmittel

P3-alcodes

Ecolab Deutschland
GmbH, 40789
Monheim am Rhein,
Deutschland

LOT: 20000060

Ei-

Allergenschnelltest

AgraStrip Egg Test
Kit

Romer Labs
Deutschland GmbH;
35510 Butzbach,

Deutschland

LOT: 1000005695
MHD: 31.10.2021

Schablone 5*5¢cm?

Spulmittel

fit

fit GmbH; 02788
Zittau, Deutschland

Tupfer

Forensik-
Abstrichtupfer L/XL

SARSTEDT AG &
Co. KG; 51586
NUmbrecht,

Deutschland

LOT: 0643321

Volleipulver

Bodenhaltung

000000002035

OVOBEST
Eiprodukte GmbH &
Co. KG; 49434
Neuenkirchen-
Vorden, Deutschland

LOT: 600000001509
MHD: 22.11.2021
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3.2.3 Entfernen von Glutenriickstanden durch Trockenreinigung, Nassreinigung und

Desinfektion

Tab. 4:Verwendete Materialien im Versuch Entfernen von Glutenriickstanden durch Trockenreinigung,
Nassreinigung und Desinfektion

Material

Bezeichnung

Firma

Identifikation

Kunststoffbesen

Kunststoffbiirste

Desinfektionsmittel

P3-alcodes

Ecolab Deutschland
GmbH, 40789
Monheim am Rhein,
Deutschland

Gluten-
Allergenschnelltest

AgraStrip Gluten G12
Test Kit

Romer Labs
Deutschland GmbH;
35510 Butzbach,
Deutschland

LOT: 1000005618
MHD: 06.10.2021
+

LOT: 1000006781
MHD: 15.3.2022

Spulmittel

fit

fit GmbH; 02788
Zittau, Deutschland

Tab. 5: Verwendete Geréte im Versuch Entfernen von Glutenriickstanden durch Trockenreinigung,
Nassreinigung und Desinfektion

Gerat

Bezeichnung

Firma

Lodige Mischer

FKM 1200 DR

Gebrider Lodige
Maschinenbau GmbH, 33102

Paderborn, Deutschland
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3.2.4 Validierung von Gluten-Allergenschnelltests

Allergenschnelltest

Test Kit

Deutschland GmbH;
35510 Butzbach,
Deutschland

Material Bezeichnung Firma Identifikation
Becherglaser - -

Edelstahlloffel - - -

Gluten- AgraStrip Gluten G12 Romer Labs LOT: 1000005618

MHD: 06.10.2021

Weizenkleber Bio Vital Wheat Gluten | Agrana Starke Charge: 17077
75 Food GmbH, 3435
Pischeldorf,
Osterreich
Gerat Bezeichnung Firma

Elektronische Waage

AC210S

Sartorius AG, 37079
Gottingen, Deutschland

Stabmixer

BOSCH ErgoMixx

Robert Bosch Hausgeréte
GmbH, 81739 Munchen,
Deutschland
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3.2.5 Proteinbestimmung nach Kjeldahl

Tab. 6: Verwendete Chemikalien im Versuch Proteinbestimmung nach Kjeldahl

Chemikalie

Firma

Identifikation

Tashiro-Indikator

Th. Geyer GmbH & Co. KG;
71272 Renningen,
Deutschland

Batch: TASHI1901

Kjeldahl-Tabletten

Merck KGaA, 64293
Darmstadit,

Deutschland

Natriumhydroxid 32%

Grissing GmbH; 26849

Filsum, Deutschland

Borséureldsung 3%

Grissing GmbH; 26849
Filsum, Deutschland

Charge: 0183

Schwefelsiure O,OSmTOl

Grissing GmbH; 26849

Filsum, Deutschland

Charge: 0072

Schwefelsaure 98%

Griissing GmbH; 26849
Filsum, Deutschland

Charge: 0302

Wasserstoffperoxid 30%

Grissing GmbH; 26849

Filsum, Deutschland

Charge: 9233

Ortho-Phosphorsédure 85%

Carl Roth GmbH + Co. KG;
76185 Karlsruhe,
Deutschland

Charge: 321174862

Tab. 7: Verwendete Geréte im Versuch Proteinbestimmung nach Kjeldahl

Gerat

Bezeichnung

Firma

Kjeldahltherm mit Turbosog

Typ TR

C. Gerhardt GmbH & Co. KG;
53639 Konigswinter,

Deutschland

Titrette class A precision Brand GmbH & Co KG;
97877 Wertheim, Deutschland
Vapodest Typ VAP10 C. Gerhardt GmbH & Co. KG;

53639 Konigswinter,
Deutschland
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3.2.6 Validierung eines Sesam-Allergenschnelltestes

Tab. 8: Verwendete Materialien im Versuch Validierung eines Sesam-Allergenschnelltestes

Material Bezeichnung Firma Identifikation

Becherglaser - -

Edelstahlltffel - - .

Sesam- AgraStrip Sesame Test | Romer Labs LOT: 1000005092
Allergenschnelltest Kit Deutschland MHD: 31.08.2021
GmbH; 35510
Butzbach,

Deutschland

Sesamsamen Rewe Bio Sesam, Ceralia MHD:17.02.2022
ungeschalt Getreideprodukte
GmbH, 84453
Mihlendorf,

Deutschland

Tab. 9: Verwendete Geréte im Versuch Validierung eines Sesam-Allergenschnelltestes

Gerat Bezeichnung Firma

Elektronische Waage AC210S Sartorius AG, 37079
Gottingen, Deutschland

Mixer KM13 Robert Bosch Hausgeréate
GmbH, 81739 Munchen,
Deutschland
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3.3 Methodik

3.3.1Entfernen von Sesamriickstanden durch Spulen

Nach der Produktion des letzten Silos der sesamhaltigen Salatkrdutermischung wurde im
Einlauftrichter der Linie 51 mittig (32,75cm vom linken Trichterrand) und in 26cm Tiefe eine
Tupferprobe einer 100cm? (quadratische Grundfliche von 10cm) groRen Flache gezogen, um den
Ausgangsallergengehalt zu bestimmen (Wang et al., 2010). AnschlieBend erfolgte eine
Trockenreinigung in abgeschwachter Form, um sensorische Veranderungen des nachfolgenden
Produkts durch z.B. andere Gewirze zu verhindern. Die Trockenreinigung wurde von einem
Produktionsmitarbeiter durchgefiihrt. Als Reinigungshilfsmittel diente ein Vakuumsauger. Es
wurde so lange gereinigt, bis der Trichter visuell sauber war. Anschliefend wurde erneut eine
Tupferprobe an gleicher Stelle gezogen. Folgend wurde das erste Silo der sesamfreien
Salatkrautermischung durch einen Produktionsmitarbeiter aufgesetzt und anschlielend die
Salatkrautermischung endverpackt. Nach 0, 10, 20, 30, 60 und 120 Minuten (exklusive
Maschinenstillstandszeiten) wurden jeweils drei Endprodukte als Probe entnommen. Weiterhin
wurden die ersten drei Endprodukte des zweiten Silos der gleichen Salatkrdutermischung als Probe
genommen, sowie eine Probe eines nachfolgend produzierten Produktes (Produkt wurde erst nach
Auftragsbeendigung einige Zeit nach dem Versuchsdatum gezogen).

Im Labor wurden aus den Produktionsproben Mischproben erstellt und diese zusammen mit den
beiden Tupferproben an ein externes Labor gesendet, um die Sesamkonzentration quantitativ

bestimmen zu lassen.

Die Sesamallergenuntersuchung wurde durch ein ELISA-Test unter der Verwendung des Testkits
RIDASCREEN® FAST Sesame durchgefiihrt. Dabei handelt es sich um ein Sandwich-ELISA.
Das Testprinzip beruh auf der Ausbildung eines Antikdrper-Antigen-Antikoper-Komplexes zu
dem am Ende der Untersuchung neben dem Substrat ein Chromogen zugegeben wird. Am letzten
Antikorper wurde das Enzym Peroxidase gebunden, welches das Chromogen in ein blaues Produkt
umwandelt. Die Quantifizierung erfolgt photometrisch bei 450nm. Dabei ist die Extinktion
proportional zur Antigenkonzentration (R-Biopharm AG, 2021).
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3.3.2 Entfernen von Hihnervolleiriickstanden durch Trockenreinigung

Zu Beginn wurden 700g Hihnervolleipulver in eine Ruhrschiussel eingewogen. AnschlieRend
wurde die Ruhrschissel auf den Stephanmischer aufgesetzt und fir 2,5min auf Stufe 2 gemischt.
Nach dem Mischvorgang wurde das Huhnervolleipulver aus der Ruhrschissel entfernt.
AnschlieBend wurde eine Tupferprobe einer 25cm? groRen quadratischen Flache abgestrichen, um
den Ausgangsallergengehalt analytisch durch ein akkreditiertes Labor zu bestimmen. Folgend
wurde eine Trockenreinigung durchgefuhrt. Als Reinigungshilfsmittel wurde eine
Kunststoffblrste verwendet. Es wurde so lange gereinigt, bis keine sichtbaren

Hihnervolleipulverriickstdnde erkennbar waren.

AnschlieBend wurde erneut eine Tupferprobe an gleicher Stelle fur die Untersuchungen im
akkreditierten Labor gezogen. Des Weiteren wurde mit einem Tupfer fur einen qualitativen
Allergenschnelltest auf einer 25cm? groRen quadratischen Flache gezogen. AnschlieRend wurden
die moglicherweise auf den Schnelltesttupfer befindlichen Eiallergene nach Herstellerangaben

qualitativ bestimmt.

Fur die Versuche der Nassreinigung und Desinfektion wurden als erstes 700g Hihnervolleipulver
in eine Rihrschissel des Stephanmischers eingewogen. AnschlieBend wurde das
Hihnervolleipulver fir 2,5min im Stephanmischer auf Stufe 2 gemischt. Nach dem Mischen
wurde das Huhnervolleipulver aus der Ruhrschissel entfernt. Anschliefend wurde eine
Tupferprobe einer 25cm? groRen quadratischen Fliche abgestrichen, um  den
Ausgangsallergengehalt zu bestimmen. Danach wurden 3ml Spulmittel (fit GmbH, 2021) in die
Rihrschissel tberfiihrt und fur 15s mit einem Wasserstrahl (T=61°C; V=10,8l/min) gereinigt.
Folgend wurde nach einer Trocknungszeit erneut eine Tupferprobe an derselben Stelle gezogen.
Des Weiteren wurde eine 25¢cm? groRe quadratischen Flidche mit dem Probentupfer des AgraStrip
Egg Test Kit abgestrichen. AnschlieBend wurde nach Herstellerangaben der Schnelltest

durchgefiihrt.

Nach der Nassreinigung wurde die Rdhrschissel mit 5ml Desinfektionsmittel (Ecolab
Deutschland GmbH, 2015) desinfiziert. Nachdem das Desinfektionsmittel vollstdndig verdunstet
war, wurden erneut an denselben Messstellen Tupferproben fur das akkreditierte Labor und fir
den Schnelltest abgestrichen. Der Schnelltest wurde anschlieBend nach Herstellerangaben

durchgefuhrt und ausgewertet.

Die Eiallergenuntersuchung im akkreditierten Labor wurde durch ein ELISA-Test unter der
Verwendung des Testkits RIDASCREEN® FAST Ei durchgefiihrt. Dabei handelt es sich um ein
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Sandwich-ELISA. Das Testprinzip beruh auf der Ausbildung eines Antikorper-Antigen-
Antikoper-Komplexes zu dem am Ende der Untersuchung neben dem Substrat ein Chromogen
zugegeben wird. Am letzten Antikorper wurde das Enzym Peroxidase gebunden, welches das
Chromogen in ein blaues Produkt umwandelt. Die Quantifizierung erfolgt photometrisch bei

450nm. Dabei ist die Extinktion proportional zur Antigenkonzentration (R-Biopharm AG, 2021).

Der Schnelltest AgrarStrip Egg wurde in der Variante fur Tupferproben durchgefuhrt. Das
Testprinzip beruht auf einer Antigen-Antikdrper-Reaktion. Die Antikorper sind in einem
Inkubationsgefal? immobilisiert. Durch Zugabe der Sesamallergenproben (Antigene) kommt es zu
einer Antigen-Antikorper-Reaktion, die auf einem Teststreifen eine Farbreaktion in Form eines
roten Farbstreifens ausldst (Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).

3.3.3 Entfernen von Glutenriickstanden durch Trockenreinigung, Nassreinigung und
Desinfektion

Als erstes wurden die einzelnen Rohstoffe der InstantcurrysoRe in den Mischer gegeben.
AnschlieBend wurde flr zwei Minuten gemischt. Folgend wurde die Mischung aus dem Mischer

in ein BigBag tberfuhrt und mit der Reinigung begonnen.

Die Trockenreinigung wurde mit einem Kunststoffbesen und einer Kunststoffbirste durchgefihrt.
Hierfur wurden alle Bereiche des Mischers so lange gereinigt, bis keine Produktriickstande mehr
visuell feststellbar waren. AnschlieRend wurde an zwei Messstellen eine 100cm? groRe
quadratische Flache mit dem Schnelltesttupfer abgestrichen (Wang et al., 2010). Die erste
Messstelle war 21cm von der rechten Mischerdffnung in einer Tiefe von 21cm lokalisiert. Die

zweite Messstelle befand sich 21cm von der linken Mischerdffnung in einer Tiefe von 21cm.
Die Trockenreinigung wurde einmal wiederholt.

Bei der Nassreinigung wurde der Mischer mit Wasser (Temperatur ca. 68°C) und Spulmittel
gereinigt. Zuerst wurde der Mischerinnenraum nur mit Wasser gereinigt. AnschlieRend wurde das
Spulmittel zugegeben. Das Waschwasser wurde danach aus dem Mischer entfernt. Die
Mischerinnenraumflache wurde folgend mit Druckluft getrocknet. Anschliefend wurde an den

beiden identischen Messtellen, wie bei der Trockenreinigung, Tupferproben abgestrichen.
Die Nassreinigung wurde ebenfalls einmal wiederholt.

Nach der Nassreinigung wurde der Mischerinnenraum mit Desinfektionsmittel gereinigt. Nach
dem das ethanolhaltige Desinfektionsmittel vollstandig verdunstet war, wurde erneut an den
identischen Messstellen zwei Tupferproben abgestrichen.
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Auch die Desinfektion wurde, wie die Trocken- und Nassreinigung, einmal wiederholt.

Die Glutenuntersuchungen wurden qualitativ. mit dem AgraStrip Gluten G12 nach
Herstellerangaben durchgefihrt. Das Schnelltestprinzip beruht auf einer Antigen-Antikorper-
Reaktion. Die Antikorper sind auf einem Teststreifen immobilisiert. Die antigenhaltige
Probenlosung wird vom Teststreifen aufgenommen, wodurch es zu einer Antigen-Antikorper-
Reaktion kommt, die farblich in Form einer Linie dargestellt wird (Romer Labs Division Holding
GmbH, 2019).

3.3.4 Validierung eines Gluten-Allergenschnelltestes

Die Validierung des Gluten-Allergenschnelltestes erfolgte mit Weizenkleber mit einem
Glutengehalt von rund 69% (zuvor analytisch ermittelt). Als erstes werden aus diesem
Weizenkleber die Probenlésungen in den Glutenkonzentrationen 0, 10 und 30ppm hergestellt.
Dazu werden die entsprechenden Weizenklebermassen mittels einer elektronischen Waage
abgewogen und in 0,5kg destilliertem Wasser suspendiert. Das Suspendieren erfolgt mit einem
Stabmixer, eingestellt auf hochster Stufenzahl (12). Die Suspensionszeit betragt zwei Minuten.
Anschliefend wird nach Herstellerangaben der Schnelltest durchgefuhrt. Das Schnelltestprinzip
beruht auf einer Antigen-Antikorper-Reaktion. Die Antikdrper sind auf einem Teststreifen
immobilisiert. Die antigenhaltige Probenldsung wird vom Teststreifen aufgenommen, wodurch es
zu einer Antigen-Antikorper-Reaktion kommt, die farblich in Form einer Linie dargestellt wird
(Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).

3.3.5 Bestimmung des Proteingehaltes von Weizenkleber

Die quantitative Proteingehaltsbestimmung des Weizenklebers nach Kjeldahl erfolgt nach der

entsprechenden Analysenvorschrift der Zamek Food Solutions GmbH.

Der erste Schritt der Proteinbestimmung ist der Aufschluss des Probenmaterials. Dazu werden ca.
0,59 Weizenkleber in einem Abwadgeschiffchen mittels einer elektronischen Waage abgewogen.
Dieses wird zusammen mit einer Kjeldahl-Tablette in ein Aufschlussréhre verlustfrei Gberfuhrt.
AnschlieBend werden 0,011 eines Gemisches aus 1l Schwefelsdure (98%) und 0,051 ortho-
Phosphorsaure (85 %) sowie 0,011 Wasserstoffperoxid (30%) in den Glaskolben zugegeben.
Danach erfolgt der Aufschluss bei einer Temperatur von 380°C. Der Aufschluss wird so lange
durchgefuhrt, bis die Probe eine Grinverfarbung aufweist. Anzumerken ist, dass die maximale
Aufschlusszeit vier Stunden betragt (Basche, 2006).
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Nach dem Aufschluss erfolgt die Wasserdampfdestillation. Dazu werden 0,031 3%ige Borsaure
mit zwei Tropfen Tashiro-Indikator in einem Erlenmeyerkolben verlustfrei Gberfuhrt und mit
destilliertem Wasser auf 0,11 aufgefillt. Anschlieend wird die Aufschlussrhre mit dem
aufgeschlossenen, abgekiihlten Produkt in den Destillationsapparat eingespannt. In der
Aufschlussrohre werden 0,051 Natriumhydroxid zugegeben und die Destillation in dem als
Vorlage dienenden Erlenmeyerkolben gestartet. Die Geréteeinstellungen betragen Reagent Stufe
1 und Steam Stufe 5. Die Destillationszeit betragt flinf Minuten (Basche, 2006).

Der letzte Schritt der Proteingehaltsbestimmung nach Kjeldahl ist die Titration. Dabei wird so
lange mit 0,05 molarer Schwefelsdure titriert, bis die grine Probenflissigkeit im
Erlenmeyerkolben einen violetten Farbumschlag aufweist. AnschlieBend wird mit folgenden

Formeln zunachst der Gesamtstickstoffgehalt und danach der Proteingehalt rechnerisch ermittelt:

ax0,14
Nges = —
ges £

Pges = Nges *5,7
(Basche, 2006)

3.3.6 Validierung eines Sesam-Allergenschnelltestes

Der erste Schritt der Validierung ist die Herstellung der Probenldsung. Dazu wurden zunéchst
Sesamsamen in einem Mixer homogenisiert. AnschlieBend wurden eine 2ppm-, 1000ppm- und
eine 15000ppm-haltige Ldsung hergestellt, in dem die entsprechenden Massen an gemahlenen
Sesamsamen in destilliertem Wasser suspendiert wurden. Die Suspensionszeit betrug zwei
Minuten mit einem Edelstahlléffel. Danach wird nach Herstellerangaben der Schnelltest AgraStip
Sesame fir Spulwasserproben durchgefiihrt. Das Testprinzip beruht auf einer Antigen-Antikorper-
Reaktion. Die Antikorper sind in einem Inkubationsgefa immobilisiert. Durch Zugabe der
Sesamallergenproben (Antigene) kommt es zu einer Antigen-Antikorper-Reaktion, die auf einem
Teststreifen eine Farbreaktion in Form eines roten Farbstreifens auslost (Romer Labs Division
Holding GmbH, 2019).
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4. Versuchsergebnisse

4.1 Entfernen von Sesamriickstdnden durch Spilen

In Tabelle 10 und 11 sind die ELISA-Analysenergebnisse der Tupferproben sowie der
Endproduktproben dargestellt.

Direkt nach der Produktion der sesamhaltigen Salatkrdutermischung wurde eine

’0"9 bzw. 1,230

100cm?

ELISA nachgewiesen. Nach der folgenden Trockenreinigung konnte die Allergenkontamination

mg
100cm?

Sesamallergenkonzentration am Einlauftrichter von 1,180 durch den

um rund 94% reduziert werden. Die Sesamallergenkonzentration am Einlauftrichter betrug 0,075

™9 _ hzw. 0,068

100cm?

mg
100cm?’

was in Tabelle 10 gezeigt wird.

In den Endproduktproben konnten hohere Sesamkonzentrationen nachgewiesen werden als auf
den Tupferproben, was Tabelle 11 aufzeigt. Im Endprodukt, welches direkt zu Beginn der

Produktion (Zeit = Omin) des Spulprodukts als Probe gezogen wurde, konnte eine mittlere

Sesamallergenkonzentration von 573? bzw. <10007:—5 detektiert werden. Nach einer Splzeit von

g
10min wurde eine hohere Sesamallergenkonzentration durch den ELISA nachgewiesen. Die

Allergenkonzentration nach 10min Spilzeit betrug 12007:—5 bzw. 18107:—5. Ab einer Spulzeit von

30min wurden in den Endproduktproben des ersten Spulsilos nur noch Sesamallergene

nachgewiesen, welche eine Konzentration kleiner als die Bestimmungsgrenze von <2,5::‘—;

aufwiesen, wie in Tabelle 11 dargestellt wird.

Nach dem ersten Spiilsilo wurde mit einem weiteren Silo (Silo 2) gesplt. Das Silo 2 beinhaltete

die gleiche Salatkrdutermischung, wie Silo 1. In den ersten drei Endproduktproben des zweiten

Silos zum Zeitpunkt 0 wurde die zweithdchste Sesamallergenkonzentration durch den ELISA

nachgewiesen, was in Tabelle 11 dargestellt wird. Die Allergenkonzentration der
mg

Endverpackungsproben betrugen 1360?—5 bzw. 1280@' Im Gegensatz dazu war die

Sesamkonzentration des Ruckstellmusters von der Charge des zweiten Silos kleiner als die

Bestimmungsgrenze, was in Tabelle 11 abgebildet wird.

Im nachfolgenden Produkt konnte mittels PCR eine Sesamkonzentration von ca. 0,47:—5 festgestellt

werden, wie Tabelle 11 aufzeigt.
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Tab. 10: Sesamkonzentrationen vor und nach der Trockenreinigung des Einlauftrichters

Konzentration
M1 [mg/100cm?]

Konzentration
M2 [mg/100cm?]

Tupfer nach Produktion Sesamhaltiger

Salatkrdutermischung 1,180 1,230
Tupfer nach Trockenreinigung

Sesamhaltiger Salatkrdutermischung 0,075 0,068
prozentuale Reduzierung [%] 93,64 94,47

Tab. 11: Sesamkonzentration in Abhédngigkeit von der Spulzeit und Sesamkonzentation des
Riickstellmusters und des nachfolgenden Produktes

Konzentration M1 Konzentration M2
Zeit [min] [ma/kg] [ma/kg]
0 573,0 <1000,0
10 1200,0 1810,0
20 <25 33,9
30 <2,5 <2,5
60 <2,5 <2,5
120 <2,5 <2,5
0 (Silo 2) 1360,0 1280,0
Rickstellmuster Silo
2 <2,5 <2,5
nachfolgendes
Produkt 0,4 -

4.2 Entfernen von Hihnervolleipulver durch Trockenreinigung, Nassreinigung und Desinfektion

In Tabelle 12 sind die Versuchsergebnisse des Versuchs Entfernen von Hihnervolleiriickstanden

durch Trockenreinigung, Nassreinigung und Desinfektion dargestellt.

Durch die Trockenreinigung konnte eine mittlere prozentuale Allergenreduzierung von 66,4%
18,3% beobachtet werden. In der ersten Durchfiihrung der Trockenreinigung, wurde die geringste
Trockenreinigungseffektivitat von 54,5% bzw. 58,9% festgestellt, was in Tabelle 12 dargestellt
wird. Bei dieser Durchfiihrung konnten weiterhin die geringsten Hiihnervolleikonzentrationen

nach dem Mischen beobachtet werden. Im Gegensatz dazu wurde in Durchfiihrung 2 nach dem

durch den

Mischen die hochsten Hiihnervolleipulverriickstande von 1510—2— bzw. 1460——
25cm 25cm

ELISA identifiziert. Durch die nachfolgende durchgeftihrte Trockenreinigung wurden 77% bzw.
76,5% der Huhnereiallergene entfernt, was die hdchste Allergenreduzierung durch die

Trockenreinigung der drei Durchfiihrungen war. Wie in Tabelle 12 gezeigt wird, konnten nach der



45

Trockenreinigung in Durchfiihrung 3 66,3% bzw. 65,3% der Hihnervolleipulverriickstande

entfernt werden.

Bei den parallel durchgefiihrten Schnelltests konnten nach der Trockenreinigung positive

Testergebnisse beobachtet werden, was in Tabelle 13 dargestellt wird. Daraus resultiert, dass eine

ng
25cm?

Allergenkonzentration Uber 2

detektiert wurde, was mit den Allergenkonzentrationen des

ELISA korreliert (Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).

Durch die Nassreinigungen wurden héhere Konzentrationen an Huhnervollei entfernt als bei den
Trockenreinigungen, was Tabelle 12 zeigt. Im Durchschnitt wurden durch die Nassreinigungen
96,8%:=1,4% der Huhnereirlckstande entfernt. Die hdchste Reinigungseffektivitit konnte nach der
Nassreinigung in Durchfiihrung 3 festgestellt werden. Es konnten 98,1% bzw. 98,3% der
Huhnereiallergene entfernt werden. In Durchfiihrung 2 wurde nach der Nassreinigung eine hohere
Hulhnereikonzentration festgestellt als nach dem Mischen. Direkt nach dem Mischen betrug die

Huhnereiallergenkonzentration 25,4—-2 -bzw. 25,5 b9 ~. Nach der Nassreinigung lag die
25cm 25cm
Allergenkonzentration bei 38,9—2—bzw. 38,32,
25cm 25cm

Nach der Durchfiihrung konnten bei allen drei durchgefihrten Allergenschnelltests positive

Testresultate festgestellt werden, wie in Tabelle 13 gezeigt wird. Dadurch ist wie nach dem
ng
25cm

ELISA-Resultate in Tabelle 12 bestatigt wird (Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).

Trockenreinigen die Huhnervolleikonzentration groRer als 2

=, Was durch die quantitativen

Die hochste Reinigungseffektivitat der drei Reinigungsarten konnte bei der Desinfektion, die nach
der Nassreinigung durchgefuhrt wurde, festgestellt werden. Die mittlere prozentuale
Allergenreduzierung lag bei 99,5%+0,03% (bezogen auf die Ausgangsallergenkonzentration), was
in Tabelle 12 dargestellt wird. Weiterhin konnte festgestellt werden, dass durch die Desinfektion
im Durchschnitt die Allergenkonzentrationen im Vergleich zu den Allergenkonzentrationen nach

den Nassreinigungen nochmals um 79,4% reduziert werden konnten.

Wie zuvor bei den Trocken- und Nassreinigungen zeigten die Huhnerei-Allergenschnelltests
positive Testresultate an, was Tabelle 13 zeigt. Daraus ergibt sich eine Hiihnervolleikonzentration

von groler als 2%, was nicht mit den Resultaten des akkreditierten Labors in Tabelle 12

ubereinstimmt (Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).
Zusammenfassend konnte in diesem Versuch beobachtet werden, dass die Desinfektion die

hochste und die Trockenreinigung die geringste Reinigungseffektivitdt aufwiesen. Die

Schnelltestergebnisse nach der Trocken- und Nassreinigung konnten von den ELISA-Ergebnissen



bestatigt werden. Im Gegensatz dazu wurden nach der Desinfektion falsch positive Testergebnisse

durch den Schnelltest angezeigt.
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Tab. 12: Reduzierung der Hiihnervolleikonzentration durch Trocken-, Nassreinigung und Desinfektion

Volleikonzentration [lg/25cm?]

nach Produktion nach Trockenreinigung Reduzierung [%0]
Messung 1 45,70 20,80 54,49
Durchfiihrung 1 Messung 2 46,70 19,20 58,89
Messung 1 1510,00 348,00 76,95
Durchfiihrung 2 Messung 2 1460,00 343,00 76,51
Messung 1 105,00 35,40 66,29
Durchfiihrung 3 Messung 2 101,00 35,10 65,25
Aritmetisches Mittel 544,73 133,58 66,39
Standardabweichung 665,43 149,98 8,30

nach Produktion nach Nassreinigung Reduzierung [%0]
Messung 1 100,00 4,53 95,47
Durchfiihrung 1 Messung 2 106,00 4,94 95,34

Messung 1 25,40 38,90 -
Durchfiihrung 2 Messung 2 25,50 38,30 -

Messung 1 31,20 0,60 98,09
Durchflihrung 3 Messung 2 36,00 0,61 98,29
Aritmetisches Mittel 68,30 2,67 96,80
Standardabweichung 34,81 2,07 1,40

nach Produktion nach Desinfektion Reduzierung [%0]
Messung 1 100,00 0,60 99,40
Durchfiihrung 1 Messung 2 106,00 0,56 99,47
Messung 1 25,40 0,14 99,44
Durchfiihrung 2 Messung 2 25,50 0,15 99,42
Messung 1 31,20 0,17 99,46
Durchfiihrung 3 Messung 2 36,00 0,18 99,49
Aritmetisches Mittel 68,30 0,30 99,45
Standardabweichung 34,81 0,20 0,03

Tab. 13: Testresultate des Ei-Allergenschnelltestes

Trockenreinigung

Kontrolllinie Testlinie Interpretation
Durchfiihrung 1 + + positiv
Durchfiihrung 2 + + positiv
Durchfihrung 3 + + positiv

Nassreinigung

Kontrolllinie Testlinie Interpretation
Durchfiihrung 1 + + positiv
Durchfiihrung 2 + + positiv
Durchfiihrung 3 + + positiv

Desinfektion

Kontrolllinie Testlinie Interpretation
Durchfiihrung 1 + + positiv
Durchfiihrung 2 + + positiv
Durchfiihrung 3 + + positiv
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4.3 Entfernen von Glutenriickstanden durch Trockenreinigung, Nassreinigung und Desinfektion

In Tabelle 14 sind die Versuchsergebnisse des Versuchs Entfernen von Glutenrtickstanden durch

Trockenreinigung, Nassreinigung und Desinfektion dargestellt.

Tabelle 14 zeigt, dass nach der Trockenreinigung an beiden Messstellen negative
Schnelltestresultate festgestellt werden konnten. Dementsprechend liegt die Glutenkonzentration

unter der Nachweisgrenze.

Wie bei der Trockenreinigung festgestellt, konnte bei der Nassreinigung und Desinfektion bei
allen Durchfuhrungen unabhéngig von der Messstelle negative Schnelltestresultate beobachtet
werden. Somit ist auch bei diesen beiden Reinigungsmethoden die Glutenkonzentration unter der

Nachweisgrenze.

Tab. 14: Qualitative Ergbnisse des Gluten-Schnelltestes nach einer Trocken-, Nassreinigung und
Desinfektion

Messstelle 1 Messstelle 2

Reinigungsart Durchfiihrung Kontrolllinie Testlinie Interpretation | Kontrolllinie | Testlinie Interpretation
Trockenreinigung 1 + - negativ + - negativ
Trockenreinigung + - negativ + - negativ
Nassreinigung 1 + - negativ + - negativ
Nassreinigung 2 + - negativ + - negativ
Desinfektion 1 + - negativ + - negativ
Desinfektion 2 + - negativ + - negativ
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4.4 Validierung eines Gluten-Allergenschnelltestes

In Tabelle 15 sind die Validierungsergebnisse des Sesam-Allergenschnelltests dargestellt.

Es konnte festgestellt werden, dass bei allen durchgefiihrten Schnelltests die Kontrolllinie

vorhanden war. Bei einer Glutenkonzentration von 0 bzw. 10ppm konnte keine Testlinie

beobachtet werden, woraus ein negatives Testergebnis resultiert, wie Tabelle 15 aufzeigt.

Bei einer Glutenkonzentration von 30ppm konnte zusatzlich zur Kontrolllinie eine Testlinie

beobachtet werden. Dadurch konnte ein positives Testergebnis festgestellt werden, was in Tabelle

15 dargestellt ist. Anzumerken ist, dass die rote Testlinie nur in schwacher Form zu erkennen war.

Tab. 15: Ergebnisse des Gluten-Allergenschnelltestes

Bezeichnung Allergenkonzentration | theoretisches Schnelltestresultat

[mg/kg] Ergebnis Kontrolllinie | Testlinie | Interpretation
Blindprobe 0 negativ + - negativ
Konzentration 10 negativ + - negativ
unter
Schwellenwert
Konzentration 30 positiv + + positiv
uber den
Schwellenwert

4.5 Bestimmung des Proteingehaltes von Weizenkleber

In Tabelle 16 sind die Versuchsergebnisse der Proteingehaltsbestimmung nach Kjeldahl eines

Weizenklebers dargestellt.

Der analytisch ermittelte Proteingehalt des Weizenklebers betragt im Durchschnitt 69+1%, wie in

Tabelle 16 abgebildet ist. Ausgehend von den Proteingehalt 69% wird die Gluten-Suspension fir

die Validierung des Gluten-Schnelltestes hergestellt.

Tab. 16: Proteingehalt von Weizenkleber in Prozent

Messung Einwaage [g] Verbrauch [ml] Proteingehalt [%0]
1 0,5015 42,5000 68
2 0,5030 43,9900 70
3 0,5012 44,0300 70
Mittelwert [%] - - 69
Standardabweichung [%] - - 1
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4.6 Validierung eines Sesam-Allergenschnelltestes

In Tabelle 17 sind die Validierungsergebnisse des Sesam-Allergenschnelltests dargestellt.

Es konnte festgestellt werden, dass bei allen durchgefiihrten Teststreifen die Kontrolllinie
vorhanden war, was Tabelle 17 aufzeigt. Weiterhin konnte beobachtet werden, dass 75% der

Schnelltestergebnisse den Erwartungen entsprechen.

Bei einer Konzentration von Oppm und 2ppm gemahlenen Sesam zeigte der Schnelltest keine
Testlinie, sondern nur die Kontrolllinie an, was aufzeigt, dass bei dem Schnelltest kein

Sesamallergen detektiert, werden konnte.

Bei einer Konzentration von 1000ppm gemahlenen Sesam wurde nach der Durchfuhrung des
Schnelltests auf dem Teststreifen die Kontroll- sowie die Testlinie festgestellt. Dies bedeutet, dass
Sesamallergene im Detektionsbereich identifiziert wurden, woraus ein positives Testresultat

resultiert, was Tabelle 17 zeigt.

Ein falsch-positives Testergebnis wurde bei einer Konzentration von 15000ppm gemahlenen

Sesam beobachtet, was in Tabelle 17 dargestellt wird.

Tab. 17: Ergebnisse des Allergenschnelltestes im Vergleich zu den theoretischen Ergebnissen

Bezeichnung Allergenkonzentration | theoretisches Schnelltestresultat
[mg/kg] Ergebnis Kontrolllinie | Testlinie | Interpretation
Blindprobe 0 negativ + - negativ
Konzentration unter 2 negativ + - negativ

Detektionsbereich

Detektionsbereich

Konzentration im 1000 positv + + positiv

Detektionsbereich

Konzentration tber 15000 negativ + + falsch-positiv
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4.7 1IST-Zustandsanalyse des Allergenmanagements der Zamek Food Solutions GmbH

4.7.1 Allergenpolitik und Préaventionsteam

Das Allergenmanagement der Zamek Food Solutions GmbH ist ein Teil des HACCP-Konzeptes
und wird vom HACCP-Team erstellt und aktualisiert. Das Team besteht aus Mitarbeitern und
Mitarbeiterinnen des Qualitdtsmanagements, der Produktionsleitung, der Produktionsplanung, der
Technik und der Produktentwicklung. Das Team hat Malnahmen erstellt, die die Gefahr von
Allergenkontaminationen reduzieren sollen. Bei der Zamek Food Solutions GmbH werden die
kennzeichnungspflichtigen Allergene Krebstiere, Fische, Erdnisse, Schalenfriichte, Lupinen und
Weichtiere ausgeschlossen. Beriicksichtigt werden nur glutenhaltiges Getreide, Eier, Milch
(einschlieBlich Laktose), Senf, Sojabohnen, Sellerie und Schwefeldioxid. Ausnahmen sind auf
Kundenwunsch mdglich und missen mit einer gesonderten Risikoanalyse evaluiert werden.
Schwefeldioxid wird nicht als Spur gekennzeichnet, da der Grenzwert von 10ppm nie
uberschritten wird (Basche, 2020; Basche, 2020).

Eine Ausnahme von der allgemeinen Allergenpolitik stellt das Allergen Sesamsamen dar. Dieses
ist in einer Salatkrautermischung enthalten. Durch entsprechende Malinahmen wird sichergestellt,
dass das Allergen nicht in andere Produkte kreuzkontaminieren kann. Diese MaRnahmen sind u.a.
eine getrennte Lagerung und Einweg-Big Bags. Nachfolgend abgepackte Produkte erhalten eine

Allergenspurenkennzeichnung flr Sesamsamen (Basche, 2020).

Zur ldentifikation allergenhaltiger Rohstoffe wird von dem Qualitdtsmanagement eine standig
aktualisierte  Aufstellung aller allergenhaltigen Rohstoffe gefthrt, bei welcher die

Rohstoffbezeichnung und die jeweiligen beinhalteten Allergene dokumentiert sind (Budig, 2020).

4.7.2 Allergenmonitoring

Eine MalRnahme des Allergenmanagements der Zamek Food Solutions GmbH besteht in der
Durchfuhrung eines Allergenmonitorings. Hierbei werden Produktproben bzw. Spulwasserproben
nach definiertem Plan an ein externes akkreditiertes Labor zur Allergenuntersuchung geschickt.
Die Uberpriifung erfolgt hauptsachlich einmal pro Jahr. Die Untersuchungen konzentrieren sich
dabei auf die sieben laut interner Allergenpolitik zugelassenen Allergene (glutenhaltiges Getreide,
Milch (einschliellich Laktose), Sellerie, Senf, Sojabohnen und Schwefeldioxid) (Basche, 2020).
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4.7.3 Personalhygiene

Das Risiko von Allergenkreuzkontaminationen kann aufgrund der Vielzahl von Rohstoffen,
welche Uber die vorhandenen Anlagen verarbeitet werden, nicht ausgeschlossen werden, aber
durch verschiedene MafRnahmen reduziert werden. Eine wesentliche Malinahme stellt die
Personalhygiene dar. Jeder neue Mitarbeiter, Dienstleister und Besucher erhélt eine Belehrung
uber die Regeln der Personalhygiene. Diese werden in regelmaRig durchgefiihrten Schulungen
immer wieder den Mitarbeitern verdeutlicht. Die Personalhygiene beinhaltet, dass die
Arbeitskleidung von der privaten Kleidung rdumlich zu trennen ist. Dazu werden jedem
Mitarbeiter zwei Kleiderspinde zur Verfligung gestellt. Durch diese MalRnahme wird verhindert,
dass neben Mikroorganismen und Fremdkorpern Allergene aus dem privaten Umfeld des
Mitarbeiters in die Lebensmittelproduktion eingefuihrt werden. Weiterhin ist jeder Mitarbeiter
dazu verpflichtet seine Arbeitskleidung regelmaRig (mind. einmal wdchentlich) zu wechseln und
darauf zu achten, ob diese sauber ist. Bei sichtbaren Verunreinigungen der Arbeitsschuhe sind
diese vor dem Betreten der Produktion grindlich zu reinigen bzw. die Arbeitskleidung zu
wechseln. Eine weitere Manahme der Hygiene, um u.a. Allergenkreuzkontakte zu vermeiden, ist
das Lagerverbot von Lebensmitteln in den Kleiderspinden (Drzewziecki, 2020).

Vor dem Betreten der Produktionsbereiche sind alle Mitarbeiter, Dienstleister und Besucher dazu
verpflichtet, sich die H&dnde zu waschen und zu desinfizieren. Beim Transport von privaten
Lebensmitteln durch bestimmte Bereiche der Produktion missen diese in dicht verschlossenen
Behaltern transportiert werden. Das Verzehren von Lebensmitteln in der Produktion ist untersagt
(Drzewziecki, 2020).

4.7.4 Produktion

Bei der Herstellung der Produkte sind zwingend die Herstellvorgaben einzuhalten. Dadurch wird
verhindert, dass Allergene, welche in einem produzierten Lebensmittel nicht deklariert werden,
auch in diesem nicht vorkommen. Weiterhin muissen alle Tiren und Rolltore verschlossen sein,
um die Gefahr von Allergenkreuzkontaminationen durch Aerosole zu minimieren. Um
Kreuzkontaminationen weiterhin zu verhindern, existieren keine Kreuzpunkte von FlieBbandern
oder Rohleitungen. Weiterhin ist genaustens definiert, an welchen Punkten der Produktion Rework
erfolgen darf. In der Endverpackung PG3 darf kein Rework erfolgen. Bei der Endverpackung PG5
ist Rework von Mischungen und Endprodukten erlaubt, wenn diese in hygienisch sauberen

Behéltern aufbewahrt wurden. Wenn Rework eingesetzt wurde muss dieser laut dem



52

Allergenmanagement der Zamek Food Solutions GmbH dokumentiert werden (Drzewziecki,
2020; Pirzkall, 2020).

In der Mischabteilung des Unternehmens existieren zwei Mischer, welche physisch voneinander
getrennt positioniert sind. Im Mischer 1 werden ausschlieflich Mischungen fir glutenfreie
Hihnerbrihwiirfel hergestellt. Alle anderen Mischungen werden im Mischer 2 produziert. Durch
das HACCP-Team wurde hier deshalb ein besonders hohes Risiko  fir
Allergenkreuzkontaminationen identifiziert. Aufgrund dessen wird bei den an diesem Mischer
hergestellten Produkten eine Spurenkennzeichnung auf der Endverpackung deklariert. Um den
Kreuzkontakt zu minimieren, werden in einem separaten Raum die eingesetzten Rohstoffe
vorverwogen. Zum Dosieren der Rohstoffe werden fir allergenhaltige und nicht-allergenhaltige
Rohstoffe unterschiedliche Schaufeln verwendet, welche durch eine unterschiedliche
Farbcodierung eindeutig von den Mitarbeitern differenziert werden konnen. Weiterhin erfolgt bei
jedem Produktwechsel und einmal wochentlich eine Nassreinigung der Mischer und Hilfsmittel,
wie Messer und Schaufeln. Des Weiteren wurde eine Produktreihenfolge festgelegt, um bei
Produkten mit einem reduzierten Allergenspurensatz Allergenkreuzkontakte auszuschlieRen
(Basche, 2020).

In der Endverpackung werden Allergenkreuzkontaminationen durch eine geschlossene
Produktfiihrung stark minimiert. Dennoch werden weitere MalRnahmen ergriffen. Angebrochene
Gebinde mussen immer dicht verschlossen und gekennzeichnet werden. Bei Lagerung und
Transport von Primérverpackungen muss darauf geachtet werden, dass diese vollstandig
verschlossen sind und dass die Schutzfolie erst bei der Verwendung entfernt werden darf. Um zu
gewahrleisten zu kénnen, dass immer die korrekte Primarverpackung verwendet wird, kommt bei
der Endverpackungslinie L17 auf Kundenwunsch ein Barcode-Reader zum Einsatz. Dieser prift
den Barcode jeder Primarverpackung. Dadurch wird eine mogliche Verwechselung von
Primérverpackungen ausgeschlossen und dadurch auch die Gefahr einer fehlerhaften
Allergenkennzeichnung. Um die fehlerfreie Funktionsweise des Barcode-Readers zu uberprifen,
wird eine jéhrliche Verifizierung in Form eines Stresstests durchgefuhrt und dokumentiert
(Basche, 2020; Drzewziecki, 2020; Krug, 2019).

Bei einem Produktwechsel in der Endverpackung wird eine Nassreinigung mit anschlieRender
Desinfektion durchgefuhrt. Um eine Aerosolbildung und die damit mdglicherweise einhergehende
Allergenkontamination umliegender Bereiche zu vermeiden, ist die Verwendung von Druckluft
nur an schwer zugdanglichen Stellen genehmigt. Durch einen Abstand zwischen den einzelnen

Verpackungsmaschinen wird weiterhin die Gefahr von Kreuzkontaminationen reduziert. Um eine
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grindliche Reinigung zu gewahrleisten, sind um die Verpackungsmaschinen gentigend Freirdume
vorhanden. Bei  Produkten mit reduziertem  Allergenspurensatz, sind definierte
Produktionsreihenfolgen in aufsteigender Anzahl von Allergenen festgelegt (Basche, 2020;
Drzewziecki, 2020).

4.7.5 Logistik

Um Allergenkontaminationen im Materiallager zu reduzieren, werden allergenhaltige Rohstoffe
in einem durch ein Rolltor getrennten Raum separat von nicht-allergenhaltigen Rohstoffen
aufbewahrt. Die Rohstoffe werden in dicht verschlossenen Gebinden gelagert und deutlich als
allergenhaltig deklariert. Die Rohstoffe werden bodenfrei gelagert (Basche, 2020; Drzewziecki,
2020).

4.7.6 Allergenschulungen

Um das Bewusstsein und Aktualisierungen des Allergenmanagement bei den Mitarbeitern zu
vermitteln, wird jahrlich eine HACCP-Schulung durchfiihrt, bei welcher auch auf die Problematik
der Allergene eingegangen wird. Inhalt der Schulung ist die Nennung der in der EU
deklarierungspflichtigen 14 Allergene, wobei deutlich hervorgehoben wird, welche Allergene bei
der Lebensmittelproduktion der Zamek Food Solutions GmbH relevant sind, d.h. welche Allergene
laut Allergenpolitik im Unternehmen verarbeitet werden. Weiterhin werden MaRnahmen geschult,
welche das Risiko von Kreuzkontaminationen reduzieren sollen. Speziell wird auf Abweichungen
der Allergenpolitik eingegangen. Bei den Abweichungen handelt es sich um die Produktion von
glutenfreier und sesamhaltiger Lebensmittel sowie Lebensmittel mit reduziertem

Allergenspurensatz (Basche, 2020).
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5. Diskussion

5.1 Entfernen von Sesamriickstanden durch Spiilen

Nach der Trockenreinigung des Einlauftrichters an der Endverpackungsanlage L51 konnte eine
um rund 94% geringere Sesamallergenkonzentration festgestellt werden. Dies zeigt auf, dass die
Trockenreinigung am Einlasstrichter eine hohe Effektivitat aufweist. Die Auslosedosis EDozx fur

Sesamsamen betrdgt 0,1mg Protein (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020). Bevor eine

mg

Trockenreinigung durchgefihrt wurde, betrug die Allergenkonzentration 1,18m bzw.
1,2310;"Cgm2. Diese Konzentrationen liegen geringfiigig tber der EDo1. Daraus resultiert, dass bei

Verbrauchern mit einer Sesamallergie hdchstwahrscheinlich eine allergische Reaktion ausgeldst
wurden waére (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2020). Durch die anschlielende

mg

100cm? bzw.

Trockenreinigung  wurde die  Sesamallergenkonzentration auf 0,075

0,068

':g reduziert. Diese Allergenkonzentration liegt unter der EDo1. Aufgrund dessen ist

100cm?

anzunehmen, dass bei 99% der Konsumenten mit einer Sesamallergie keine allergische Reaktion

ausgeldst wird (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020).

Jackson und  Al-Taher untersuchten 2010 die  Effektivitdt  unterschiedlicher
Trockenreinigungsmethoden zum Entfernen von Allergenen. Eine dieser Methoden war das
Trockenreinigen mit Vakuum. Es konnte festgestellt werden, dass durch die Verwendung von
Vakuum alle sichtbaren Produktriickstande entfernt wurden. Jedoch zeigte sich, dass durch den
ELISA bei allen untersuchten Allergenen positive Testresultate auf den Edelstahloberflachen
nachweisbar waren (Jackson; Al-Taher, 2010). Nach der Trockenreinigung in dem Versuch dieser
Arbeit konnte ebenfalls festgestellt werden, dass auf der Untersuchungsflache keine sichtbaren
Produktriickstande waren. Wie auch Jackson und Al-Taher (2010) festgestellt haben, konnten trotz
einer visuell sauberen Oberflache Allergenriuckstande festgestellt werden. Dies bestétigt, dass eine

visuelle Validierung nicht ausreichend ist, was auch Deibel et al. (1997) beschrieben haben.

Das Problem der durchgefiihrten Trockenreinigung in diesem Versuch ist, dass diese nur in
abgeschwachter Form durchgefuhrt wird. Nicht alle produktberiihrenden Maschinenbauteile
werden grindlich trockengereinigt, wodurch nicht ausgeschlossen werden kann, dass die
Sesamkonzentration nach der Trockenreinigung in allen Bereichen der Anlage unter dem EDo:
liegt. Dass die durchgefiihrte Trockenreinigung keine tatsachlich hohe Effektivitat aufweist, zeigt

sich an den Endproduktproben.
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In der Endproduktprobe, die zu Beginn der sesamfreien Salatkrdutermischung gezogen wurde,

konnte eine Sesamallergenkonzentration von 5737:—5 bzw. >10007:—5 festgestellt werden.

Verbraucher mit einer Sesamallergie erleiden bei Verzehr dieses Produkts hochstwahrscheinlich
eine allergische Reaktion (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020). Fir eine Portion werden

jedoch nur rund 3g Salatkrautermischung bendtigt. Somit sind in der Endproduktprobe zum

Zeitpunkt Omin rund 1,7mg Sesamallergen enthalten (bezogen auf 573’:—5 Sesamsamen). Aber

auch diese Konzentration liegt tber der Auslésedosis von 0,1mg Protein, wodurch ebenfalls bei
Verbrauchern mit einer Sesamallergie hdchstwahrscheinlich eine allergische Reaktion ausgeldst
wird (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020). Bezogen auf die Actionlevels des VITAL-
Konzeptes féllt die Allergenkonzentration in das Actionlevel 3. Aufgrund dessen sollte dieses
Produkt laut dem VITAL-Konzept Sesamsamen als Zutat im Zutatenverzeichnis deklariert werden
(Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2008).

Nach einer Spulzeit von 10 Minuten wurde eine hohere Allergenkonzentration als zum Beginn der
Produktion festgestellt. Somit wurde die Auslosedosis EDo1 deutlich tberschritten und auch bei
diesem Produkt sollte eine Deklarierung der Sesamsamen als Zutat nach dem VITAL-Konzept
erfolgen  (Bundesinstitut ~ fir  Risikobewertung,  2008). Die  Erhéhung  der
Sesamallergenkonzentration nach einer Spilzeit von 10 Minuten war unerwartet. Eine moégliche
Ursache fir diesen Zustand ware die heterogene Verteilung des Sesamallergens in der Anlage.
Sesam wird bei der sesamhaltigen Salatkrautermischung als ganze Samen hinzugefiigt. Es ware
mdglich, dass sich Sesamsamen in der Anlage an einer Engstelle angesammelt haben und diese
erst durch eine erhéhte Spiilzeit und einer erhdhten Spilmasse von dieser geldst haben. Somit
waren Sesamsamen vom Zeitpunkt O Minuten moglicherweise in die Endproduktprobe nach 10

Minuten Spulzeit verpackt wurden.

Ab einer Spulzeit von 30 Minuten wurden Sesamallergenkonzentrationen in den

Endproduktproben festgestellt, die kleiner als die Bestimmungsgrenze von 2,57:—5 waren. Bei
diesen Endproduktproben liegen die Allergenkonzentrationen im Actionlevel 1 (<27:—5) bzw. im

Actionlevel 2 (2-20::1—5) (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2008). Bei diesen Endprodukten

muisste, wenn deren Sesamallergenkonzentration im Actionlevel 1 liegen wirde, keine
Spurenkennzeichnung erfolgen (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2008). Da aber nicht mit
Sicherheit ausgesagt werden kann, dass diese Konzentrationen im Actionlevel 1 liegen, sollte
dennoch eine Spurenkennzeichnung nach Actionlevel 2 erfolgen (Bundesinstitut for

Risikobewertung, 2008). Bezuglich der Auslosedosis EDo: ist auszusagen, dass nicht sicher
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ausgesagt werden kann, ob die tatsdchliche Allergenkonzentration unter 0,1mg Protein liegt, da
der verwendete ELISA nicht exakt genug ist. Wenn eine Allergenkonzentration der

Endproduktproben nach 30, 60 und 120 Minuten von 2,47:—5 angenommen wird, dann wéren pro

Portion (ca. 3g Produkt) 0,0072mg Sesamallergen enthalten, was deutlich unter der Auslésedosis
von 0,1mg Protein liegt. Somit waren 99% der Verbraucher, die an einer Sesamallergie leiden, vor
einer allergischen Reaktion geschitzt. Da die genaue Allergenkonzentration dieser Proben nicht
bekannt ist und selbst bei der Auslésedosis EDo1 noch bei einem Prozent der Verbraucher mit einer
Sesamallergie eine allergische Reaktion ausgeldst werden kann, ist es empfehlenswert, die auf der
Primar- und Sekundarverpackung deklarierte Spurenkennzeichnung fur Sesamsamen nicht zu
entfernen. Vor allem auch aus dem Grund, dass die tatsdchliche Allergenkonzentration noch im
Actionlevel 2 liegen konnte (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2008; Bundesinstitut fur
Risikobewertung, 2020).

Nachdem mit dem ersten Silo gespilt wurde, wurde ein weiteres Silo mit gleichem Produkt

endverpackt. Uberraschenderweise konnte in der Endproduktprobe zum Zeitpunkt 0 Minuten eine

erhohte Sesamallergenkonzentration von 1360%5 bzw. 128072—5 analytisch nachgewiesen werden.

Da bereits nach dem ersten Silo (reine Spulzeit von vier Stunden) die Sesamallergenkonzentration
in den Endproduktproben unter der Bestimmungsgrenze lagen ist es unwahrscheinlich, dass diese
erhdohte  Allergenkonzentration, durch die zu Anfang produzierte, sesamhaltige
Salatkrautermischung verursacht wurde. Ein moglicher Grund fur die erhdhte Sesamkonzentration
ware eine Kreuzkontamination. Nachdem das Produkt im ersten Silo endverpackt wurde, wurde
die Produktion fiir zwei Werkstage pausiert. Dadurch wére es moglich, dass Sesamallergene aus
dem umliegenden Bereich oder aus der Atmosphare die Maschinenoberflache kontaminiert haben.
Dies ist aber wahrscheinlich auszuschlieBen, da nach der Endverpackung des Produkts aus dem
ersten Silo der umliegende Bereich der Maschine gereinigt wurde. Durch den Reinigungsprozess
konnten allergenhaltige Aerosole entstanden sein, die die Maschinenoberflache kontaminiert
haben. Da aber die Maschinenverkleidung beim Reinigen und wé&hrend dem Stillstand
verschlossen war, ist auch eine Kontamination durch allergenhaltige Umgebungsluft

unwahrscheinlich.

Eine weitere mogliche Ursache ware eine Kreuzkontamination durch den Silowagen. Fir die
sesamhaltige Salatkrautermischung werden keine separaten Silowagen verwendet. Nach der
Verwendung des Silowagens wird dieser mit einem Besen trockengereinigt, um Sesamriickstande
zu entfernen. Da mit einem Besen vermutlich nicht an allen Stellen ausreichend gereinigt werden

kann, ware es mdoglich, dass Sesamsamen in die sesamfreie Salatkrdutermischung
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kreuzkontaminiert sind. Da jedoch in der sesamhaltigen Salatkrdutermischung ganze Samen
enthalten sind und kein Pulver, existiert eine heterogene Allergenkontamination. Weiterhin ist es
auch aufgrund der glatten Siloinnenoberflache und der konischen Form unwahrscheinlich, dass
Sesamsamen im Silowagen nach der Reinigung vorhanden waren. Der Einlauftrichter an der
Endverpackungsanlage hat eine &hnliche Form, wie der konische Bereich des Silowagens. Bei
diesem konnten nach der Trockenreinigung mit einem Vakuumsauger eine
Sesamallergenkonzentration von 0,075% bzw. 0,068% nachgewiesen werden. Wenn von einer
ahnlichen Reinigungseffektivitat ausgegangen wird, ist es unwahrscheinlich, dass die erhohte
Sesamallergenkonzentration in der Endverpackungsprobe des zweiten Silos zum Zeitpunkt 0
durch den Silowagen verursacht wird. Dabei anzumerken ist jedoch, dass die Oberflache des
Einlauftrichters aus Edelstahl besteht und die des Silowagens aus Kunststoff. Jedoch sind
Kunststoffoberflachen am schwierigsten zu reinigen, um Allergenriickstande zu entfernen
(Bedford et al., 2020). Somit ware es moglich, dass trotz einer visuell sauberen Siloinnenflache

Sesamriickstande vorhanden sind.

Weiterhin ware eine mdogliche Ursache fur die erhdhte Sesamallergenkonzentration in der
Endverpackungsprobe des zweiten Silos zum Zeitpunkt 0, dass bereits in der Salatkrautermischung
eine erhohte Sesamkonzentration vorhanden war. Die Salatkrdutermischungen werden von einem
externen Unternehmen gemischt und bei der Zamek Food Solutions GmbH verpackt.
Mdglicherweise wurde im Herstellerunternehmen zuvor ein sesamhaltiges Produkt gemischt und
anschlieBend eine fehlerhafte Reinigung durchgefuhrt. Dadurch kénnten Sesamallergene in das
nachfolgende Produkt kreuzkontaminiert sein. Um dies zu tberprifen, wurde das Riickstellmuster
der entsprechenden Charge auf Sesamsamen untersucht. Es konnte festgestellt werden, dass die

Sesamkonzentration des Rickstellmusters unter der Bestimmungsgrenze von 2,5’:—; liegt.

Dementsprechend konnte die in der Endverpackungsprobe festgestellte Sesamkonzentration von

136072—5 bzw. 128072—5 nicht bestatigt werden. Die erhdhte Sesamkonzentration im zweiten Silo

kdnnte dennoch durch die Salatkrautermischung verursacht wurden sein, da nicht sicher ausgesagt
werden kann, ob vom Lager eine reprasentative Probe gezogen wurde. Des Weiteren werden die
Salatkrdutermischungen in einem BigBag angeliefert und in ein Silowagen umgefullt. Durch den
Umfullvorgang kann es zu einer Entmischung kommen, wodurch sich die méglich vorkommenden

Sesamsamen in einem Bereich angesammelt haben und anschlieRend endverpackt wurden.

Es kann nicht sicher ausgesagt werden, dass die erhohte Sesamkonzentration in der
Endverpackungsprobe des zweiten Silos zum Zeitpunkt O durch das externe Mischunternehmen

verursacht, wurden ist. Die Mdglichkeit besteht, dass durch die nicht getrennte Nutzung der
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Silowagen fir allergenhaltige Produkte es zu einer Kreuzkontamination gekommen ist. Aufgrund
dessen kann empfohlen werden, dass fir allergenhaltige Zwischenprodukte separate Silowagen
verwendet werden, die dementsprechend gekennzeichnet sind. Somit wird verhindert, dass es zu

Allergenkreuzkontaminationen kommen kann.

Im nachfolgend produzierten Produkt konnte mittels PCR-Analyse festgestellt werden, dass die
Sesamkonzentration bei etwa 0,4ppm liegt. Diese Konzentration liegt unter dem Actionlevel 1 des
VITAL-Konzeptes von 2ppm aber (ber der EDoi. Diese Konzentration zeigt auf, dass die
durchgefihrte Nassreinigung bei Produktwechsel hinsichtlich des Entfernens von Sesamsamen
erfolgreich war. Eine Spurenkennzeichnung fiir Sesamsamen muss nach dem VITAL-Konzept
nicht erfolgen (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2008).

Hinsichtlich der Trockenreinigungsart Spulen kann nicht sicher ausgesagt werden, dass eine
Spulzeit von mind. 30 Minuten mit einem Produkt, welches Sesamsamen als Spur enthélt,
ausreicht, um eine Reduzierung der Sesamsamenkonzentration unter das Actionlevel 1 zu
erreichen. Es bestinde die Mdglichkeit anstatt mit einem nachfolgenden Produkt, welches
Sesamsamen als Spur enthalt, mit einem allergenfreien Produkt, wie Salz zu spulen (Food Drink
Europe, 2013). Wenn die gleiche Reinigungseffektivitst angenommen wird, konnte
maoglicherweise durch eine 30-miniitige Spiilzeit mit Salz o0.A. eine Reduktion der

Sesamkonzentration in das Actionlevel 2 bzw. 1 erreicht werden.

5.2 Entfernen von Hiihnervolleipulver durch Trockenreinigung, Nassreinigung und Desinfektion

In diesem Versuch konnte festgestellt werden, dass durch die Trockenreinigungen rund 66+8%
der Volleiriickstande entfernt wurden. Im Vergleich zu den Nassreinigungen und Desinfektionen
wurde eine um 31% bzw. 33% geringere Reinigungseffektivitat festgestellt.

Weiterhin konnte festgestellt werden, dass die Reinigungseffektivitat der Trockenreinigung héher

war, wenn die Ausgangsallergenkonzentration héher ist. In Durchfuhrung 2 wurde vor der

9_hzw. 1460—2

—— I _detektiert. Nach der
25cm 25cm

Trockenreinigung eine Volleikonzentration von 1510

Trockenreinigung betrug die Konzentration an Hiihnervollei 348ug/25cm? bzw. 343pg/25cm?.

Dementsprechend wurden rund 77% der Eipulverriickstande entfernt. Im Gegensatz dazu betrug

Hg

25szbzw.

in Durchfiihrung 1 vor der Trockenreinigung die Huhnervolleikonzentration 45,70

46,7025‘:“;’,12. Nach der anschliefenden Trockenreinigung konnte eine Allergenreduzierung von

lediglich 54% bzw. 59% festgestellt werden.
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Bei der Nassreinigung konnte dies nicht festgestellt werden. In Durchfiihrung 1 betrug die

B pzw. 106—2-. Nach der Nassreinigung betrug die

25cm? 25c¢m?

Volleikonzentration 100

Huihnervolleikonzentration 4,53—2—bzw. 4,94—9— Demnach wurden rund 95% der
25cm 25cm

Eirlickstande entfernt. In Durchfiihrung 3 hingegen betrug die Hihnervolleikonzentration nach

g

Y hzw.
25cm?2

dem Mischen 31,20—2—bzw. 36,00-—2-. Nach der Nassreinigung konnten 0,60
25cm 25cm

0,61—2_V/ollei durch den ELISA detektiert werden. Dementsprechend wurden rund 98% der

25cm?

Hihnervolleirtickstdnde entfernt. Im Gegenteil zur Trockenreinigung konnte bei der
Nassreinigung unabhangig von der Ausgangsallergenkonzentration in etwa die gleiche

Reinigungseffektivitat festgestellt werden.

In den Versuchen von Bedford et al. (2020) konnte, wie in dieser Arbeit, festgestellt werden, dass
Nassreinigungen eine hohere Reinigungseffektivitdt aufweisen als Trockenreinigungen. Im
Unterschied zu den Versuchen in dieser Arbeit, wurden Eikristalle untersucht. Diese wurden mit
einem  trockenem  Textiltuch  bzw. Papiertuch  entfernt. Bei allen  beiden
Trockenreinigungsmethoden konnten auf einer Edelstahlflache positive Testergebnisse festgestellt

werden (Bedford et al., 2020). Die Nachweisgrenze des Schnelltests, die Bedford et al. (2020) in
ng
25cm

Nachweisgrenze (Bedford et al., 2020). In den Versuchen dieser Arbeit betrugen die

ihren Versuchen verwendet haben, betrug 5

~. Somit lagen die Eikonzentrationen uber der

Volleikonzentrationen nach der Trockenreinigung im Durchschnitt 133,58(Bedford et al., 2020)
und lagen dabei ebenfalls deutlich Gber der Nachweisgrenze des Schnelltests von Bedford et al.
(2020).

Jackson und Al-Taher untersuchten 2010 zwei verschiedene Trockenreinigungsarten zum
Entfernen von Allergenruckstdnden, wie Volleipulver, auf verschiedenen Materialoberfléchen.
Verglichen wurde die Trockenreinigung mit einem Desinfektionstuch und mit Vakuum.

Festgestellt werden konnte, dass nach der Trockenreinigung mit dem Desinfektionstuch auf der

”f] lag (Jackson; Al-

Edelstahloberfliche die Volleikonzentration unter der Nachweisgrenze von SSk—

Taher, 2010). Somit wurden 99,5% des Volleipulvers mit dem Desinfektionstuch entfernt, wenn

eine Volleikonzentration von 5% angenommen wird. Bei dem Trockenreinigen mit

Vakuumsauger wurden auf allen Oberflachen positive Volleirtickstande festgestellt (Jackson; Al-
Taher, 2010). Bei der Trockenreinigung mit einer Kunststoffbirste in dieser Arbeit, wurde eine
Reinigungseffektivitit von 66+8% erzielt, die somit deutlich geringer als die
Reinigungseffektivitdt des Desinfektionstuches in den Versuchen von Jackson und Al-Taher

(2010) ist. Daraus kann resultiert werden, dass das Reinigen mit einem Desinfektionstuch deutlich
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effektiver ist. Wenn in der Produktion der Zamek Food Solution GmbH eine Trockenreinigung
durchgefiihrt wird und eine hohe Reinigungseffektivitat beziglich des Entfernens von
Allergenrickstanden erzielt werden mdchte, sollte anstatt mit einer Kunststoffburste ein
Desinfektionstuch zum Trockenreinigen verwendet werden. Dabei anzumerken ist, dass nicht
sicher ausgesagt werden kann, ob der von Jackson und Al-Taher (2010) verwendete ELISA auch
denaturiertes Protein detektieren kann. Ein moglicher Nachteil eines Desinfektionstuch als
Reinigungshilfsmittel zu verwenden, wéren Eiweil3fehler. Es muss sichergestellt werden, dass vor
allem keine pathogenen Mikroorganismen auf der Maschinenoberflache sind, damit diese nicht in
denaturiertes Eiweil} umschlossen werden. Deswegen wére eine Vortrockenreinigung mit einem
Kunststoffbesen denkbar, um eine Vielzahl an Proteinen zu entfernen und um Eiweil3fehler zu
reduzieren. Anschliefend konnte mit einem Desinfektionstuch gereinigt werden, um die
Allergenkonzentration weiter zu reduzieren. Denn wie in den Versuchen dieser Arbeit ebenfalls

gezeigt wurde, wies eine Desinfektion eine hohe Reinigungseffektivitét auf.

Wang et al. untersuchten 2010 die Effektivitat unterschiedlicher Nassreinigungsarten hinsichtlich
des Entfernens von Gliadinriickstanden. Es konnte festgestellt werden, dass nach dem ersten
Spulvorgang mit Wasser (Temperatur zwischen 40 und 50°C) circa 94% der Gliadinriickstdnde
entfernt wurden. Anschliefend wurde mit Wasser und 1% Spulmittel gespdilt, wobei 99,97% des
Gliadins von der Forderbandoberflache entfernt werden konnte. Nach der anschlieRenden
Desinfektion konnten keine Gliadinrlickstande detektiert werden (Wang et al., 2010). Bei der
Nassreinigung, die in dieser Arbeit durchgefiihrt wurde, konnten im Durchschnitt rund 97% der
Huihnervolleirtickstande entfernt werden. Die Reinigungseffektivitét ist dadurch geringfligig hther
als die des ersten Spilvorganges in der Studie von Wang et al. (2010). Ein moglicher Grund fir
die geringfligig hohere Reinigungseffektivitat ist die Verwendung von Spullmittel bei der
Nassreinigung dieser Arbeit. Nachdem die Forscher um Wang et al. (2010) mit Wasser und 1%
Spulmittel gereinigt haben, war die Reinigungseffektivitit um 3% hoher als die
Reinigungseffektivitat dieser Arbeit. Diese Tatsache beruht wahrscheinlich darauf, dass im
Gegensatz zu Wang et al. (2010) zuvor nicht mit Wasser gespuilt wurde und dadurch zuvor keine
Allergene entfernt worden sind. Nach der Desinfektion konnten in dieser Arbeit 99,5% der
Hihnervolleirtickstdnde entfernt werden. Bei Wang et al. (2010) betrug die Reinigungseffektivitat
100% und ist damit wieder geringfligig hoher als die Reinigungseffektivitét in dieser Arbeit, wobei
anzumerken ist, dass in dieser Arbeit zuvor nur ein Reinigungsschritt erfolgte im Gegensatz zu
Wang et al. (2010). Die geringfiigigen Unterschiede zwischen der Nassreinigungseffektivitat von
Wang et al. (2010) und der Nassreinigungseffektivitat dieser Arbeit, kdnnen auch durch die
unterschiedlichen Allergene (Gluten und Hihnerei) verursacht worden sein.
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Auch in den Versuchen von Stephan et al. (2004) konnte aufgezeigt werden, dass Nassreinigungen
eine hohe Reinigungseffektivitdt aufweisen. In dieser Studie konnte festgestellt werden, dass
bereits nach einem Vorreinigungsschritt keine Erdnuss- oder Sellerieriickstande nachweisbar
waren (Stephan et al., 2004). Dieses Ergebnis konnte bei den Nassreinigungen in dieser Arbeit
nicht erzielt werden. Nach der Nassreinigung verblieben noch rund 3% des Huhnervolleipulvers
im Mischbehélter. Erst nach einem weiteren Reinigungsschritt, der Desinfektion, betrug die
Reinigungseffektivitdt 99,5%. Somit konnte im Mischbehélter nicht vollstandig das
Hihnervolleipulver entfernt werden, im Gegensatz zu den Versuchen von Stephan et al. (2004).
Letztendlich unterscheiden sich die Ergebnisse von Stephan et al. (2004) und die Ergebnisse dieser
Arbeit nur geringfugig. Die Unterschiede zwischen dem Versuch von Stephan et al. (2004) und
dem Versuch dieser Arbeit kénnen aufgrund der unterschiedlichen Reinigungsmethoden
verursacht wurden sein. Eine weitere Ursache kodnnten die unterschiedlichen allergenhaltigen

Probenmaterialen sein.

In Durchflihrung 2 konnte nach der Nassreinigung eine hohere Allergenkonzentration festgestellt
werden als nach dem Mischen. Dieses Ergebnis war unerwartet und stimmt nicht mit den
Resultaten aus Durchfiihrung 1 und 3 tiberein. Eine mdgliche Ursache ware, dass es wahrend der
Trocknungszeit zu einer Kreuzkontamination von Eiallergenen aus der Umgebungsluft kam.
Weiterhin wurde das Entleeren des Mischbehélters nur durch Schwerkraft durchgefiihrt und nicht
mit  einem  Hilfsmittel  unterstitzt.  Somit ist es mdglich, dass erhohte
Hihnervolleipulverriickstdnde in der Mischschussel verblieben sind. Da in der Ruhrschussel
(anders als beim Mischer in der Produktion) keine Auslassoffnung existiert, wurde das
Volleipulver wahrend der Nassreinigung geldst bzw. suspendiert. Somit ware es moglich, dass
nach dem Entfernen des Waschwassers noch Eirtickstdnde verblieben sind. Zusammen mit einer
Kreuzkontamination aus der Umgebungsluft kdnnte dadurch die hohere Allergenkonzentration zu
erklaren sein. Weiterhin kdnnte es zu einer Kreuzkontamination durch die verwendete Schablone
gekommen sein. Diese wurde nach jedem Misch- und Reinigungsvorgang gereinigt, um eine
Kreuzkontamination auszuschlieBen. Es ware mdoglich, dass nach dem Mischvorgang die
Schablone mangelhaft gereinigt wurde und dadurch Eiallergene auf die gereinigte
Mischbehélterinnenflache kreuzkontaminiert sind.

Bei den Versuchen mit den Ei-Allergenschnelltests konnte festgestellt werden, dass nach der

Desinfektion positive Testresultate angezeigt wurden. Die Nachweisgrenze der verwendeten

Schnelltests betragt 2—-9— Vollei (Romer Labs Division Holding GmbH, 2019). Die vom

25cm?

akkreditierten Labor ermittelten Volleikonzentrationen waren nach der Desinfektion deutlich
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geringer als 2 Daraus resultiert, dass der Schnelltest falsch positive Ergebnisse angezeigt

hat. Eine mdgliche Ursache fur die falsch positiven Testergebnisse konnte das ethanolhaltige
Desinfektionsmittel sein. Bei dem vom akkreditierten Labor verwendeten ELISA kann nicht sicher
ausgesagt werden, ob der Antikorper denaturierte Proben eindeutig erkennt. Es ware mdglich, dass
auch durch Alkohol denaturierte Antigene nicht vollstandig erfasst werden. Im Gegensatz dazu
detektiert der Schnelltests auch denaturierte Antigene (Feindt, 2021). Aufgrund dessen ware es
maoglich, dass der Schnelltest eine hohere Antigenkonzentration als der ELISA detektiert hat.
AuRerdem ware es moglich, dass das Ethanol die Messungen negativ beeinflusst hat. Weiterhin
ware es moglich, dass Eiallergene mit Bestandteilen oder Losungen, wie der Extraktionsldsung,
kreuzkontaminiert wurden. Um dies auszuschlieBen, wurde deshalb eine Blindprobe mit
destilliertem Wasser durchgefiihrt. Jedoch wurde ein negatives Testresultat festgestellt.
Dementsprechend kann ausgeschlossen werden, dass es zu einer Kreuzkontamination kam. Vor
allem auch aus dem Grund, dass die Schnelltests in einem separaten geschlossenen Raum und

unter einer Abzugshaube durchgefuhrt wurden.

In diesem Versuch sollte weiterhin tberprift werden, ob nach dem jeweiligen Reinigungsschritt
die Produktsicherheit hinsichtlich einer Allergenkontamination gewéhrleistet ist. Zur Beurteilung
wird die EDo1 des VITAL-Konzeptes verwendet. Die Ausldsedosis EDo: fur Ei betragt 0,2mg
Protein (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2020). Bereits nach der Produktion konnte
festgestellt werden, dass die Hihnervolleikonzentration unter der EDo: liegt. Ausgenommen

davon ist Durchfihrung 2 des Trockenreinigungsversuches. Nach dem Mischen konnte eine

Volleikonzentration von 1510—9—hzw. 1460—2—festgestellt werden. Dementsprechend sind die

25cm? 25cm?

Allergenkonzentrationen um das 7,6- bzw. 7,3-fache hoher als die EDo:. Durch die
Trockenreinigung konnte die Konzentration an Huhnervollei nicht unter die EDo1 gesenkt werden.

M _hzw. 343—2—und sind damit um rund 43% bzw. 42%
25cm 25cm

Die Konzentrationen betrugen 348

hoher als die Auslosedosis EDo:. Daraus resultiert, dass bei Verbrauchern, die an einer
Huhnereiallergie leiden, hochstwahrscheinlich eine allergische Reaktion ausgeltst wird. Bei allen
anderen Versuchen wurde die EDo: unterschritten unabhéangig von der Reinigungsart, wobei
dennoch allergische Reaktionen bei Verbrauchern mit einer Hihnereiallergie ausgeldst werden

konnen (Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020).

Bei der Zamek Food Solutions GmbH existiert zum Zeitpunkt der Arbeit nur ein Produkt, welches
Hihnereigelbpulver enthalt. Da der Versuch mit reinem Huhnervolleipulver durchgefiihrt wurde
und bereits nach der Produktion (ausgenommen Durchfiihrung 2 des Trockenreinigungsversuches)

die EDo1 unterschritten wurde, ist anzunehmen, dass fiir die Mehrzahl an Verbrauchern mit einer
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Huhnereiallergie keine Gefahr hinsichtlich einer allergischen Reaktion bei Verzehr des Zamek-
Produktes besteht (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2020). Auch aus dem Grund, dass die
PortionsgroRe dieses Produkts nur 3g betrdgt und dadurch geringflige Massen an
Hihnereieigelbpulver verzehrt werden. AuBerdem ist die Allergenitat von Huhnereigelb geringer
als die Allergenitat von Eiweill (Metcalfe, 1985). Jedoch ist anzumerken, dass trotz der
Unterschreitung der EDo1 noch schwere allergische Reaktionen bei Verbrauchern ausgelost
werden kdnnen, wenn sie an einer Hihnereiallergie leiden (Bundesinstitut fir Risikobewertung,
2020).

AbschlieRend ist auszusagen, dass, wie von Jackson, Al-Taher (2010) und Bedford et al. (2020)
ebenfalls festgestellt wurde, trotz optisch sauberen Oberflachen eine Allergenkontamination nicht

sicher ausgeschlossen werden kann.

Zusammenfassend ist auszusagen, dass die festgestellte Reinigungseffektivitat der Trocken-,
Nassreinigung und Desinfektion denen der Literatur ahneln. Unterschiede kénnen vor allem durch
geringfugig unterschiedliche Reinigungsparameter und durch verschiedene Allergene verursacht
worden sein. Die Testergebnisse der parallel durchgefiinrten Schnelltests stimmen bei der
Trocken- und Nassreinigung mit den Ergebnissen des ELISA (berein. Nur bei der Desinfektion
wurden falsch positive Ergebnisse identifiziert, die wahrscheinlich durch das alkoholhaltige
Desinfektionsmittel verursacht worden sind. AuRerdem wurde nur mit einer Ausnahme bei allen
Versuchen die EDoz unterschritten und somit die Produktsicherheit hinsichtlich Hiihnereiallergene
flir eine Mehrzahl an Verbrauchern mit einer Hiihnereiallergie gewahrleistet leiden (Bundesinstitut
flr Risikobewertung, 2020).

5.3 Entfernen von Gluten durch Trocken-, Nassreinigung und Desinfektion

In diesem Versuch sollte die Reinigung nach der Produktion eines glutenhaltigen Produkts
validiert werden. In der Gesamtmischung ist der Glutengehalt kleiner als 20ppm. Da aber der
Aufwand und die Zeit bei der Reinigung minimiert werden sollen, in dem von einer Nassreinigung
auf eine Trockenreinigung vor der Produktion eines Produktes ohne Glutenspurenkennzeichnung
umgestellt wird, sollte Gberpruft werden, ob nach einer Reinigung das Gluten unter den Grenzwert

von 20ppm reduziert wird.

Es konnte festgestellt werden, dass sowohl nach der Trockenreinigung als auch nach der
Nassreinigung und der folgenden Desinfektion die Gluten-Schnelltest negativ waren.
Dementsprechend ist die Glutenkonzentration auf der Mischerinnenfléche kleiner als 20ppm.
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Anzumerken ist, dass die Schnelltests fehlerhaft durchgefuhrt wurden. Der Durchfiihrungsfehler

wurde mit dem Schnelltesthersteller besprochen und diskutiert. Bei Tupferproben soll aufgrund

g

der Nachweisgrenze von 4—-
25cm

- auf die Marke 5 auf dem Verdiinnungsgefal verdinnt werden. In

den Versuchen wurde jedoch auf die Marke 20 verdinnt. Dadurch hat sich die Nachweisgrenze

auf Zozsii’nzverschoben, wenn von einer linearen Verdiinnung ausgegangen wird. Wenn keine

lineare Verdiinnung vorliegen wirde, konnte die Nachweisgrenze auch geringfiigig hoher sein als

209 Die festgestellten Schnelltestresulate sind nicht falsch. Nur liegt die Konzentration an

25cm?’

"9 sondern bei >20—-2

, . Da bei allen
25¢m? 25cm2

Gluten bei einem positiven Testresultat nicht mehr >4

Durchfiihrungen unabhéngig von der Messstelle und Reinigungsart negative Testresultate erzielt
wurden, wurde der gesetzliche Grenzwert nach VO 43/2009 (2009) von 20ppm nicht tiberschritten
(Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).

Wang et al. (2010) untersuchten drei verschiedene Nassreinigungsarten hinsichtlich des
Entfernens von Gliadinrlckstanden. Nachdem mit warmen Wasser gespult wurde, betrug die
mittlere Gliadinkonzentration 2,37ppm. AnschlieBend wurde mit Wasser und 1% Spulmittel
gereinigt, wobei die Gliadinkonzentration auf 0,01ppm reduziert werden konnte. Nach der
Desinfektion konnten keine Gliadinriickstdnde nachgewiesen werden (Wang et al., 2010). Die
Resultate von Wang et al. (2010) konnten auch bei den Versuchen dieser Arbeit festgestellt
werden. Nach der Nassreinigung war bei allen Durchfiihrungen der Gluten-Schnelltest negativ und
dementsprechend die Glutenkonzentration kleiner als 20ppm, was bei den Versuchen von Wang
et al. (2010) ebenfalls festgestellt werden konnte. Auch nach der Desinfektion konnten negative
Schnelltestergebnisse festgestellt werden. Bei Wang et al. (2010) betrug die Gliadinkonzentration
nach dem Reinigungsschritt ,,Desinfizieren und Spiilen mit Wasser* Oppm und lag damit auch,
wie bei den Versuchen in dieser Arbeit, unter 20ppm.

Bedford et al. (2020) untersuchten verschiedene Trocken- und Nassreinigungsarten hinsichtlich
des Entfernens von Milch-, Ei-, und Erdnussriickstdnden auf unterschiedlichen
Materialoberflachen. Die Trockenreinigung wurde mit einem trockenen Textil- und Papiertuch
durchgefuhrt. Die Nassreinigungen erfolgten mit einem nassen Textilwasser und Spulmittel sowie
mit einem nassen Textiltuch mit Desinfektionsmittellésung. Weiterhin wurden eine Desinfektion
mit einem Desinfektionstuch durchgefuhrt. Nach der Trockenreinigung wurde auf allen
Oberflachen bei allen allergenhaltigen Produkten positive LFD-Testresultate festgestellt (Bedford
et al., 2020). Dies konnte nach der Trockenreinigung bei Versuchen in dieser Arbeit nicht
festgestellt werden. Bei allen drei Durchfihrungen konnten negative Schnelltestresultate

beobachtet werden. Ein mdglicher Grund fur diese Unterschiede ist die unterschiedliche
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Nachweisgrenze des Gluten-Schnelltests dieser Arbeit und des LFD-Schnelltests von Bedford et
al. (2010). Bei dem Gluten-Schnelltest wurde auf den Schwellenwert 20ppm untersucht. Die
Nachweisgrenzen der LFD-Tests von Bedford et al. (2010) waren geringer. Dadurch detektieren
die LFD-Tests schon kleine Massen an allergenhaltigem Material und zeigen ein positives
Testergebnis an. Weiterhin wurden bei den Versuchen von Bedford et al. (2010)
Untersuchungsproben verwendet, die einen hohen Anteil an Allergenen aufweisen. Beispielsweise
wurden Erdnussbutter, Magermilchpulver und Mayonnaise verwendet. In der allergenhaltigen
Mischung, die in dieser Arbeit verwendet worden ist, war die Allergenkonzentration geringer.
Aullerdem wurden unterschiedliche Trockenreinigungsmethoden verwendet (Bedford et al.,
2020). Bei der Nassreinigung und Desinfektion in den Versuchen von Bedford et al. (2010)
konnten bei der Erdnussbutter, beim Magermilchpulver, bei hdheren Konzentrationen an
Frischkése, bei Vollmilch und bei Eikristallen positive LFD-Testergebnisse festgestellt werden
(Bedford et al., 2020). Bei der Nassreinigung und Desinfektion der glutenhaltigen
CurryinstantsoBenmischung dieser Arbeit konnten keine positiven Schnelltestergebnisse erzielt
werden. Wie auch bei der Trockenreinigung konnten mdgliche Grinde fur die unterschiedlichen
Testergebnisse die Nachweisgrenzen der Schnelltests sein. Auffallig an den Ergebnissen von
Bedford et al. (2010) ist, dass vor allem bei nassen bzw. viskosen Produkten, wie Erdnussbutter
und Frischkase positive Testresultate festgestellt wurden (Bedford et al., 2020). Dies kénnte eine
weitere Ursache fir die unterschiedlichen Testergebnisse zwischen der Studie von Bedford et al.
(2010) und dieser Arbeit sein. Das glutenhaltige Pulver wies eine geringe Haftung an der
Mischerinnenwand auf. Dadurch war es leichter diese zu entfernen. Es ist vorstellbar, dass die
viskosen Produkte eine hohere Adhésion aufweisen als das glutenhaltige Pulver und dadurch
schwieriger zu entfernen sind. Auch die unterschiedlichen Nassreinigungsarten kénnen die
unterschiedlichen Testergebnisse hervorrufen. Wahrscheinlich kann durch das Spulen mit Wasser
und Spulmittel eine hohere Reinigungseffektivitat erreicht werden als das Reinigen mit einem
nassem Textiltuch. Dies zeigen auch die Versuche von Stephan et al. (2004). Bei diesen Versuchen
konnten bereits mit dem Vorreinigungsschritt mit Wasser alle Erdnuss- und Sellerieriickstande
entfernt werden (Stephan et al. 2004).

Jackson und Al-Taher untersuchten 2010 die Effektivitdt von zwei Trockenreinigungsarten
hinsichtlich des Entfernens von Allergenriickstanden. Hierfiir wurden die Trockenreinigungen mit
einem Desinfektionstuch und mit Vakuum verglichen. Bei der Trockenreinigung mit einem
Desinfektionstuch konnten, wie bei den Trockenreinigungen dieser Arbeit negative Testresultate
fur alle allergenhaltigen Produkten festgestellt werden (Jackson; Al-Taher, 2010). Bei der

Trockenreinigung mit einem Vakuumsauger konnten, im Gegensatz zu den Ergebnissen dieser
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Arbeit, hauptsachlich positive Testresultate festgestellt werden (Jackson; Al-Taher, 2010). Dies
zeigt auf, dass die Reinigungen mit einem Desinfektionstuch und eine Trockenreinigung mit einem
Besen bzw. mit einer Birste effektiv sind. Anzumerken dabei ist, dass die
Ausgangsallergenkonzentration bei den Versuchen von Jackson und Al-Taher (2010) héher waren,
wodurch ein erhéhter Reinigungsaufwand vorlag als bei den Trockenreinigungen in dieser Arbeit.
AuRerdem war die Bestimmungsgrenze des ELISA von Jackson und Al-Taher (2010) niedriger
als die Nachweisgrenze des Schnelltests, wodurch die Trockenreinigung mit einem
Desinfektionstuch die Allergenkonzentration stérker verringern konnte. Ob die Effektivitat der
Reinigung mit einem Vakuumsauger tatsachlich geringer ist als die Reinigung mit einem Besen
oder einer Buirste kann nicht sicher ausgesagt werden, da nur qualitative Untersuchungen

durchgefihrt wurden.

Abschliel}end ist auszusagen, dass sowohl die Trockenreinigung als auch die Nassreinigung und
Desinfektion erfolgreich waren, die Glutenrlickstdnde aus dem Mischerinnenraum zu entfernen.
Da die Nachweisgrenze des Schnelltests unter der EDo1 von Gluten (0,7mg Protein) liegt, kann
ausgesagt werden, dass 99% der Verbraucher mit einer Weizenallergie 0.A. keine allergische
Reaktion erleiden. (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, 2020) Somit konnte gezeigt werden, dass
nach einer Trockenreinigung der InstantcurrysofRenmischung das Produkt hinsichtlich dem

Allergen Gluten sicher ist.

5. 4 Validierung eines Gluten-Allergenschnelltestes

Bei der Validierung der Gluten-Allergenschnelltests konnte festgestellt werden, dass alle
Schnelltestergebnisse den zu erwartenden theoretischen Ergebnissen entsprechen. Somit konnte

gezeigt werden, dass die Schnelltests funktionieren und korrekte Resultate anzeigen.

Der Gluten-Allergenschnelltest soll bei der Zamek Food Solutions GmbH zur betrieblichen
Eigenkontrolle z.B. nach der Reinigung einer glutenhaltigen InstantcurrysolRe eingesetzt werden,
um sicherzustellen, dass Glutenriickstdnde in kein anderes Produkt kreuzkontaminieren. Ein
solches Produkt ware z.B. eine Instantkrdutersof3e, bei welcher keine glutenhaltige Zutat

verarbeitet ist, sowie Gluten nicht als Spur gekennzeichnet wird.

Nach der VO (EG) 41/2009 kann ein Lebensmittel als glutenfrei deklariert werden, wenn der
Grenzwert von 20ppm Gluten nicht Uberschritten wird. Nach den Actionlevels des VITAL-
Konzeptes muss Gluten nicht als Spur gekennzeichnet werden, wenn dessen Konzentration kleiner
als 20ppm betrégt (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2008). Bei den in dieser Arbeit validierten

Schnelltest kann auf drei verschiedene Schwellenwerte (5, 10, 20ppm) untersucht werden. Wenn
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als Schwellenwert 20ppm gewahlt wird, dann Kkorreliert der Schnelltest mit den gesetzlichen
Vorgaben der VO (EG) 41/2009 und mit den Actionlevel 1 des VITAL-Konzeptes. Dies gilt

jedoch nur, wenn Produktproben untersucht werden. Wenn Tupferproben zur Schnelltestanalyse

ug
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GmbH, 2019). Der Nachteil an dieser Nachweisgrenze ist, dass nur ein negatives Testresultat eine

verwendet werden, dann betragt die Nachweisgrenze 4

(Romer Labs Division Holding

eindeutige Aussage Uber den Allergenstatus zulédsst. Dies bedingt jedoch einen unverhéltnismalig
hohen Reinigungsaufwand. Aufgrund dessen ist die Verwendung des Schnelltestes in der Variante
der Tupferproben nicht empfehlenswert fir den Reinigungsnachweis bei der Zamek Food
Solutions GmbH.

Bei einer Glutenkonzentration von 30ppm konnte eine schwache rote Testlinie beobachtet werden.
Eine solche schwache Linie tritt vor allem dann auf, wenn die Glutenkonzentration gleich dem
Schwellenwert 20ppm ist (Feindt, 2021). Demnach hat der Teststreifen eine um 10ppm geringere
Allergenkonzentration angezeigt. Dies konnte wahrscheinlich durch die Probenlésung verursacht
worden sein. Das Gluten loste sich schlecht in Wasser. An der Becherglaswand konnten
Glutenrlckstande festgestellt werden. Dadurch war eine etwas geringere Glutenkonzentration in
der Losung suspendiert, wodurch der Schnelltest eine etwas geringere Allergenkonzentration

anzeigt.

Aufgrund der niedrigen Nachweisgrenze des Schnelltestes eignet sich dieser nicht zur
Reinigungskontrolle der Zamek Food Solutions GmbH, weil die Anforderung eines geringen
Reinigungsaufwandes nicht erfullt werden. Der Gluten-Schnelltests kann dennoch eingesetzt
werden, um Analysenkosten zu reduzieren, wenn anstatt Tupferproben Produktproben analysiert
werden, da ein definierter Schwellenwert festgelegt werden kann. Da einer dieser einstellbaren
Schwellenwerte dem gesetzlichen Grenzwert fir glutenfreie Lebensmittel und den Actionlevels
des VITAL-Konzeptes von 20ppm entsprechen, eignet sich dieser Schnelltest, um direkte
Aussagen Uber die Produktsicherheit treffen zu konnen (Bundesinstitut fir Risikobewertung,
2008; VO (EG) 41/2009, 2009).

Ein Gluten-Schnelltests kostet 16,22€ (nach aktuellem Preisangebot speziell fiir die Zamek Food
Solutions GmbH). Eine quantitative Allergenuntersuchung mittels ELISA kostet 67€ (nach
aktuellem Preisangebot speziell fiir die Zamek Food Solutions GmbH). Dementsprechend kénnten
durch die Verwendung des Gluten-Schnelltests 76% der Kosten fur die Glutenuntersuchung
reduziert werden. Ein weiterer VVorteil ware, dass innerhalb kurzer Zeit das Testresultat ersichtlich

ist und aufgrund dessen bei einem positiven Testresultat sofortige MaRnahmen ergriffen werden
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kdnnen. Somit kénnen fur die im Allergenmonitoring festgelegten Glutenuntersuchungen die

Analysenkosten reduziert werden.

Ein Nachteil ist, dass die Auslosedosis EDo: deutlich unter dem Actionlevel 1 und unter dem
Grenzwert der VO (EG) 41/2009 liegt. Dadurch kann mit einem negativem Testresultat nicht
sicher ausgesagt werden, ob der EDo1-Wert von 0,7mg unterschritten wird und dadurch auch nicht,
ob die Mehrheit der Verbraucher mit einer Zéliakie o.A. eine allergische Reaktion erleiden.
Dadurch ware es nach den Referenzwerten des VITAL-Konzeptes wahrscheinlich
empfehlenswert, eine Spurenkennzeichnung fur Gluten zu deklarieren (Bundesinstitut fir
Risikobewertung, 2008; Bundesinstitut fur Risikobewertung, 2020).

Zusammenfassend konnte festgestellt werden, dass der untersuchte Schnelltest die zu erwartenden
Ergebnisse anzeigt und somit die erwartete Funktionalitat aufweist. Bei der Verwendung eines auf
den Schwellenwert 20ppm eingestellten Schnelltest fur Produktproben kann bei einem negativen
Testresultat sicher ausgesagt werden, dass nach dem VITAL-Konzept keine Spurenkennzeichnung
bei dem nachfolgenden Produkt erfolgen muss, sowie dass ein nachfolgendes Produkt als
»glutenfrei® gekennzeichnet werden kénnte (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2008; VO (EG)
41/2009, 2009). Einziger festgestellter Nachteil ist, dass bei einem negativen Testresultat nicht
sicher ausgesagt werden kann, dass auch der EDo:-Wert von 0,7mg unterschritten ist
(Bundesinstitut fiir Risikobewertung, 2020). Der Schnelltest in Form von Tupferproben waére, fiir

den bei der Zamek Food Solutions GmbH beabsichtigten Einsatz, ungeeignet.

5. 5 Validierung eines Sesam-Allergenschnelltestes

Bei der Schnelltestvalidierung konnte festgestellt werden, dass drei von vier
Schnelltestergebnissen das theoretische Testergebnis widerspiegeln. Nur bei der Konzentration an
gemahlenen Sesamsamen (ber der oberen Detektionsgrenze von 10000ppm konnte ein falsch
positives Testergebnis festgestellt werden. Nach Ricksprache mit Romer Labs Deutschland
GmbH ist die obere Detektionsgrenze von 10000ppm ein Hinweis an die durchfiinrende Person,
dass zu beachten ist, dass eine Detektionsobergrenze existiert, die ab 10000ppm beginnen kann.
Dabei anzumerken ist, dass die Konzentration von 10000ppm Sesam ein Richtwert ist. Es ist
maoglich, dass es erst ab hoheren Konzentrationen zum Hook-Effekt kommen kann. Dadurch wére
es moglich, dass auch bei htheren Sesamkonzentrationen ein positives Testergebnis entstehen
kann. Weiterhin sind nach der Romer Labs Deutschland GmbH die Teststreifen hauptsachlich zum
Detektieren von Allergenspuren spezialisiert und nicht zum Nachweis von hohen
Allergenkonzentrationen (Feindt, 2021; Romer Labs Division Holding GmbH, 2019).
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Da die obere Detektionsbereichsgrenze nur ein Richtwert ist, es theoretisch bei einer
Sesamallergenkonzentration ~ von  15000ppm  noch  Produktrickstdnde  auf  der
Maschinenoberflache deutlich visuell wahrnehmbar wéren und im unteren Detektionsbereich die
theoretischen Testergebnisse durch den Teststreifen widerspiegelt wurden, kann ausgesagt

werden, dass der Schnelltest korrekte Resultate anzeigt.

Die Schnelltests sollen bei der Zamek Food Solutions GmbH den Reinigungserfolg untersuchen
und aufzeigen, ob die durchgefuhrte Reinigung das zuvor festgelegte Ergebnis erzielt hat. Als
Untersuchungsmedium soll die Maschinenoberflache dienen. Aufgrund dessen waren
Tupferproben auf ihren Allergengehalt qualitativ mittels des Schnelltestes untersucht. Die
Nachweisgrenze des Schnelltests fur Tupferproben liegt bei 5ug pro untersuchte Flache. Die obere
Detektionsbereichsgrenze liegt bei etwa 10000ppm. Dadurch ergibt sich bei einem positiven
Schnelltestergebnis eine Allergenkonzentration von 0,005mg bis 10000mg pro untersuchte Flache
(Romer Labs Division Holding GmbH, 2019). Ein Problem an diesem grofRRen Intervall ist, dass
bei einem positiven Schnelltestergebnis nicht ausgesagt werden kann, ob die tatséchliche
Allergenkonzentration unter der Ausldsedosis EDo1 bzw. unter dem Actionlevel 1 liegt. Dadurch
kann nicht sichergestellt werden, ob die tatsdchliche Allergenkonzentration bei Verbrauchern mit
einer Sesamallergie eine allergische Reaktion ausldst bzw. ob das Allergen Sesamsamen als Spur
gekennzeichnet werden sollte (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2008; Bundesinstitut fur
Risikobewertung, 2020). Bei einem positiven Testergebnis sollte aus Verbraucherschutzgriinden
eine Spurenkennzeichnung erfolgen. Da das Sesamsamenallergen bei der Zamek Food Solutions
GmbH ausgeschlossen wird und in keinem der Produkte, die nach den Salatkrautermischungen
produziert werden als Spur gekennzeichnet werden darf, muss der Schnelltest ein negatives
Ergebnis anzeigen. Wenn ein positives Schnelltestergebnis angezeigt wird, musste entweder
erneut gereinigt werden und der Schnelltest wiederholt werden oder zusétzlich ein Tupfer fur die
quantitative Allergenuntersuchung im akkreditierten Labor abgestrichen werden.

Der grolle Detektionsbereich konnte weiterhin speziell bei der Zamek Food Solutions GmbH
problematisch sein, weil das Ziel der Allergenuntersuchung dieser Arbeit ist, zu Uberprifen,
welche Effektivitat unterschiedliche Reinigungsmethoden hinsichtlich des Entfernens von
Allergenriickstdnden aufweisen. Hintergrund der Untersuchungen ist, dass Zeit und Aufwand bel
den Reinigungen reduziert werden sollen, in dem z.B. von einer Nassreinigung auf eine
Trockenreinigung umgestellt wird. Voraussetzung dafiir ware, dass die Produktsicherheit
gewadhrleistet ist. Wenn als kritische Allergenkonzentration der Schwellenwert des Actionlevels 1
durch die Zamek Food Solutions angewendet wird, dann waren die untersuchten Schnelltests

aufgrund ihrer niedrigen Nachweisgrenze ungeeignet, da die Allergenkonzentration des
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Actionlevels 1 400mal so hoch ware, wie die Nachweisgrenze des Schnelltests. Dadurch wére
theoretisch ein groBerer Reinigungsaufwand und somit auch eine grofere Reinigungszeit
notwendig, damit der Schnelltest ein negatives Testergebnis anzeigt. Ein positives Testergebnis
waére nicht akzeptabel, da die Allergenkonzentration theoretisch deutlich tiber die des Actionlevels

3 liegen konnte (Bundesinstitut fir Risikobewertung, 2008).

AbschlieRend ist zu erwéhnen, dass aufgrund der einfachen Durchfiihrbarkeit und der geringen
Analysenzeit der Allergenschnelltest eine geeignete MaBnahme zur Uberprifung des

Reinigungserfolgs hinsichtlich des Entfernens von Allergenriickstanden darstellt.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der Allergenschnelltest korrekt funktioniert, wenn die
Allergenkonzentration von 10000ppm nicht Uberschritten wird. Im Gegensatz zum Gluten-
Allergenschnelltest kann nicht auf einen gesetzlich festgelegten Grenzwert bzw. auf einen
Schwellenwert des VITAL-Konzeptes untersucht werden. Da aber die Nachweisgrenze des
Sesam-Allergenschnelltests unter der Allergenkonzentration des Actionlevels 1 und unter der EDo1
liegt, ist bei einem negativen Schnelltestergebnis die Produktsicherheit hinsichtlich der Allergene
gewaéhrleistet (Bundesinstitut flir Risikobewertung, 2008; Bundesinstitut fur Risikobewertung,
2020). Jedoch kdnnte aufgrund der niedrigen Nachweisgrenze der Schnelltest bei der Zamek Food

Solution GmbH ungeeignet sein.

5.6 IST-Zustandsanalyse Allergenmanagement der Zamek Food Solutions GmbH

5.6.1 Allergenpolitik und Préventionsteam

Die in der Literatur beschriebenen Inhalte eines Allergenmanagement spiegeln sich im

Allergenmanagement der Zamek Food Solutions GmbH wider.

Nach Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013) und Jackson et al. (2008) ist es essenziell
ein Préventionsteam zu bilden, um ein Allergenmanagement aufzubauen. Dieses sollte aus
unterschiedlichen Unternehmensbereichen zusammengestellt werden. Bei der Zamek Food
Solutions GmbH ist das Allergenmanagement Teil des HACCP-Konzeptes. Das HACCP-Team
bildet das Allergenpraventionsteam, welches aus den Bereichen Qualitdtsmanagement,
Produktionsleitung, Technik und Produktentwicklung besteht. Dadurch ist gewahrleistet, dass das

Team genauste Kenntnisse tiber die Produktion und Rohstoffe verfligt (Basche, 2020).

AbschlieRend ist festzustellen, dass das Allergenmanagement aus vielen verschiedenen Arbeits-
und Verfahrensbeschreibungen sowie Risikoanalysen besteht, welche in unterschiedlichen

Ordnern gespeichert sind. Zur Ubersichtlichkeit wird empfohlen eine einzige Datei oder einen
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einzigen Ordner zu erstellen, in welchem alle fur das Allergenmanagement relevanten Dateien

gespeichert sind.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass, wie von Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013)
und Jackson et al. (2008), bei der Zamek Food Solutions GmbH ein Praventionsteam aus
verschiedenen Unternehmensbereichen aufgestellt wurde (Basche, 2020). Dieses Team erstellt
Risikoanalysen und PréventionsmalRnahmen, um die Gefahr von Allergenen zu lenken. Die
Risikoanalysen sollten dabei nach Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013) und Jackson et
al. (2008) Flie’diagramme beinhalten, was auch der Zamek Food Solutions GmbH zu empfehlen
ist, da durch FlieRdiagramme die Verarbeitung allergenhaltiger Rohstoffe anschaulich und
ubersichtlich dargestellt werden. Weiterhin ist sofort erkennbar, welche Verarbeitungsbereiche
kritisch zu bewerten sind (Deibel et al., 1997).

5.6.2 Produktion

Auch im Bereich der Produktion der Zamek Food Solutions GmbH werden die in der Literatur

beschriebenen Inhalte eines Allergenmanagement angewendet.

Es existieren viele verschiedene Formen, wie Allergene in ein Lebensmittel gelangen kénnen. Ein
groRes Problem stellt dabei die Form der Kreuzkontamination dar. Aufgrund dessen missen
Préventionsmalinahmen erstellt werden, die das Risiko einer Kreuzkontamination verringern
(Deibel et al.,, 1997). Durch eine gute Personalhygiene werden Allergenkontaminationen
verringert (Food Drink Europe, 2013). Bei der Zamek Food Solution GmbH existieren strenge
Hygieneauflagen fir alle Mitarbeiter, wie z.B. das Lagerverbot von privaten Lebensmitteln in der
Produktion und das verunreinigte Arbeitskleidung umgehend zu wechseln ist. Dadurch wird soll
sichergestellt werden, dass u.a. Allergene in die Produktionsbereiche kreuzkontaminieren
(Drzewziecki, 2020).

Auch durch Rework kénnen nach Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013) und Jackson et
al. (2008) Allergenkreuzkontaminationen auftreten. Aufgrund dessen sollte der Grundsatz immer
nur Produkte mit denselben Allergenen als Rework zuzugeben eingehalten werden. Bei der Zamek
Food Solutions GmbH ist Rework nur in bestimmten Féllen erlaubt und wird dokumentiert
(Pirzkall, 2020).

Eine weitere MaBnahme, um Allergenkontaminationen zu verringern, ist die Produktion von
allergenhaltigen Produkten in separaten Produktionsrdumen oder Anlagen (Jackson et al., 2008).

Dies kann bei der Zamek Food Solution GmbH nicht angewendet werden. Lediglich in der
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Mischabteilung wurde fiir eine glutenfreie Briihe ein separater und rdumlich getrennter Mischer
verwendet, um die Briihe zu mischen. Um Allergenkontaminationen zu verhindern, werden die
Anlagen nach der Produktion eines allergenhaltigen Produkts nassgereinigt (Basche, 2020). Um
eine einfache Reinigbarkeit zu gewéhrleisten, sollten sich z.B. FlieRbander nicht kreuzen (Deibel
et al., 1997). Bei der Zamek Food Solutions GmbH existieren keine solcher Kreuzungpunkte.
AuRerdem ist neben den Produktionsanlagen ausreichend Freiraum, um eine gute Reinigbarkeit
zu gewabhrleisten. Wenn eine Trockenreinigung durchgefuhrt wird, ist die Verwendung von
Druckluft nur an schwer zuganglichen Stellen genehmigt, um allergenhaltige Aerosole zu
vermeiden (Drzewziecki, 2020). Dies wird ebenfalls von Deibel et al. (1997), Food Drink Europe
(2013) und Jackson et al. (2008) empfohlen.

Nach Deibel et al. (1997) und nach der Food Drink Europe (2013) wird empfohlen Reinigungen
analytisch zu validieren. Dies wird bei der Zamek Food Solutions GmbH durch das
Allergenmonitoring jahrlich durchgefiihrt und im Rahmen dieser Arbeit spezifischer untersucht
(Basche, 2020).

Wahrend der Endverpackung wird nach Deibel et al. (1997) und nach der Food Drink Europe
(2013) empfohlen durch beispielsweise Barcode-Scannern zu uberprifen, ob die korrekte
Rezeptur oder das korrekte Etikett verwendet wird, um eine fehlerhafte Allergenkennzeichnung
zu verhindern. Diese missen regelmaRig verifiziert werden (Deibel et al., 1997). Bei der Zamek
Food Solutions GmbH wird nur an einer Anlage auf Kundenwunsch ein Barcode-Scanner
eingesetzt und einmal jahrlich durch einen Stresstest verifiziert (Basche, 2020, Krug, 2019). An
den anderen Anlagen werden keine Barcode-Scanner o.A. zur Uberpriifung, ob das korrekte
Etikett verwendet wird, eingesetzt. Weiterhin wird empfohlen Barcode-Scanner auch in der
Produktion einzusetzen, um zu Uberprifen, ob die korrekten Zutaten verarbeitet werden (Food
Drink Europe, 2013). Dies wird bei der Zamek Food Solutions GmbH nicht durchgefiihrt. Bei der
Zamek Food Solutions GmbH soll anstatt von Barcode-Scanner sémtliche Produktionsparameter,
wie Artikelnummer des zu abpackenden Produkts und Etiketten nach dem ,,Vier-Augen-Prinzip*
Uberprift werden. Bei diesem Prinzip Uberprift der Maschinenfihrer und ein weiterer
Maschinenmitarbeiter die kritischen Produktionsparameter und unterzeichnen die Korrektheit
dieser. Durch die MalRnahme wird ebenfalls verhindert, dass beispielsweise ein fehlerhaftes Etikett
und somit eine fehlerhafte Allergenkennzeichnung verursacht werden. Jedoch wurde diese
Mafnahme noch nicht eingefuhrt (Muller, 2021).

Bei Wartungsarbeiten in der Produktion wird von Deibel et al. (1997) und nach Food Drink Europe

(2013) und Jackson et al. (2008 beschrieben, dass dafiir verwendetes Werkzeug nur flr definierte
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Produktionsanlagen verwendet werden darf oder Werkzeuge nach Verwendung gereinigt werden
mussen (Deibel et al., 1997, Food Drink Europe, 2013). Bei der Zamek Food Solutions GmbH
werden im Allergenmanagement Werkzeuge als Kreuzkontaminationspunkte nicht berticksichtigt.

Fur mehrere Anlagen werden dieselben Werkzeuge verwendet.

Nach Deibel et al. (1997) ist die Produktionsplanung ein wichtiger Baustein des
Allergenmanagements. Allergenhaltige Produkte sollten immer erst nach allergenfreien Produkten
hergestellt werden. Bei der Zamek Food Solutions GmbH sind bei Produkten mit reduziertem
Allergenspurensatz eine definierte Produktionsreihenfolge in aufsteigender Allergenanzahl
festgelegt (Basche, 2020).

Zusammenfassend ist festzustellen, dass viele in der Literatur beschriebenen Inhalte eines
Allergenmanagements im Bereich der Produktion bei der Zamek Food Solutions GmbH
angewendet werden. Aber es konnten auch Unterschiede bei der Handhabung von Barcode-
Scannern und Werkzeugen identifiziert werden. Um eine Allergenkreuzkontaminationen sicher
ausschlieRen zu konnen sollten pro Produktionsanlage ein Werkzeugwagen o.A. (Deibel et al.,
1997, Food Drink Europe, 2013). bereitgestellt werden. Barcode-Scanner im Bereich der
Endverpackung konnen fehlerhafte Etiketten und Verpackungen und dadurch eine falsche
Allergenkennzeichnung identifizieren. Der Einsatz von Barcode-Scannern in der Mischabteilung
ist empfehlenswert, da nach Allergenkontaminationen vor allem durch menschliches Versagen
auftreten (Deibel et al., 1997, Food Drink Europe, 2013).

5.6.3 Logistik

Die von Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013) und Jackson et al. (2008) beschrieben
Inhalte eines Allergenpréventionsplans beziglich der Logistik spiegeln sich im
Allergenmanagement der Zamek Food Solutions GmbH wider. Nach Deibel et al. (1997), Food
Drink Europe (2013) und Jackson et al. (2008) werden die Praventionsmalinahmen der Logistik in
zwei Teile gegliedert. Der erste Teil bildet die betriebsinterne Logistik. Lieferanten bilden den
zweiten Teil (Deibel et al., 1997; Food Drink Europe; 2013; Jackson et al., 2008). Bei der Zamek
Food Solutions werden lediglich Praventionsmanahmen fiir die betriebsinterne Logistik und das
externe Materiallager getroffen. Gegenwaértig finden keine Auditierungen von Lieferanten statt
(Basche, 2020).

Die PréaventionsmalRnahmen, die in der Literatur geschildert werden, umfassen eine separate
Lagerung von allergenhaltigen Rohstoffen und dessen deutliche Kennzeichnung (Deibel et al.,

1997; Food Drink Europe; 2013; Jackson et al., 2008). Diese Praventionsmafinahmen werden bei
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der Zamek Food Solution GmbH umgesetzt. Allergenhaltige Rohstoffe werden deutlich
gekennzeichnet und in einem separaten und raumlich getrennten Bereich des Materiallagers
aufbewahrt (Basche, 2020).

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die betriebsinternen AllergenpraventionsmalRnahmen der
Logistik den Literaturempfehlungen von Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013) und
Jackson et al. (2008) entsprechen. Um das Allergenmanagement im Bereich der Logistik zu
vervollstandigen sollten, wie nach Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013) und Jackson et
al. (2008) empfohlen, auch Lieferantenauditierungen durchgefiihrt werden. Dabei sollten vor
allem die Praventionsmalnahmen der Lieferunternehmens, um Allergenkontaminationen zu

verhindern, Gberprift werden (Jackson et al., 2008).

5.6.4 Allergenschulungen
In den Schulungen sollten Allergene und dessen Symptome definiert und anschaulich dargestellt

werden sowie die Mitarbeiter spezifisch fiir ihren Arbeitsplatz geschult werden sollten (Deibel et
al., 1997; Food Drink Europe, 2013; Jackson et al., 2008). Bei der Zamek Food Solutions GmbH
werden Mitarbeiter spezifisch fur ihren Arbeitsplatz geschult (Basche, 2020). Eine Definition von
Allergenen und dessen Symptomen werden in der Allergenschulung der Zamek Food Solutions
GmbH nicht durchgefuhrt. Bei der Allergenschulung werden die 14 von der EU
deklarierungspflichtigen Allergene und die bei der Zamek Food Solutions GmbH relevanten

Allergene vorgehoben (Basche, 2020).

Weiterhin sollten in Allergenschulungen Préventionsmalinahmen genannt und erklart werden
(Deibel et al., 1997). In der Allergenschulung der Zamek Food Solutions GmbH werden ebenfalls
Praventionsmallnahmen kurz erlautert. Des Weiteren wird auf die jeweiligen Arbeits- und
Verfahrensanweisungen gewiesen, in welchen die Mitarbeiter genauere Erlduterungen zu den
Préaventionsmalinahmen erhalten (Basche, 2020). Ausfuhrlichere Arbeitsverfahren werden nicht

erlautert.

Im Vergleich zu Deibel et al. (1997), Food Drink Europe (2013) und Jackson et al. (2008) zeigten
sich bei den Allergenschulungen der Zamek Food Solutions GmbH Unterschiede. Die
Praventionsmalnahmen werden nicht ausfihrlich genug erldutert. Das zeigt sich beispielsweise
darin, dass nicht erldautert wird, wie Etiketten ordnungsgemal gewechselt werden sollten. Auch
auf medizinische Fakten zu Allergenen, wie Symptome, wird nicht eingegangen. Des Weiteren
werden den Mitarbeitern keine Informationen vermittelt, die aufzeigen, welche Auswirkungen ein
Allergen auf den menschlichen Kérper verursachen kann und was man unter einem Allergen

versteht. Aufgrund dessen sollte die Allergenschulung erweitert werden und vor allem die
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Préaventionsmalinahmen genauer geschult werden sowie die mdglichen Risiken einer Allergie

anschaulich aufgezeigt werden (Deibel et al., 1997).

6. Zukinftiges Allergenmonitoring

Das aktuell bestehende Allergenmanagement und -monitoring bezieht sich auf die aktuelle
Produktion der Zamek Food Solutions GmbH. Einen genauen Ablaufplan fiir neu eingefihrte
Produkte existiert nicht. Aufgrund dessen sollte in dieser Arbeit ein solcher Plan in Form eines
Entscheidungsbaumes angefertigt werden. Um bei neuen Produkten zu verhindern, dass
ungewiinschte Allergenkontaminationen auftreten, soll der im Anhang 1 dargestellte
Entscheidungsbaum verwendet werden. Mithilfe dieses Entscheidungsbaumes kann ein neues
Produkt in die aktuell bestehende Produktion der Zamek Food Solution GmbH eingegliedert
werden, ohne die Produktsicherheit hinsichtlich Allergene zu gefahrden.

Der Entscheidungsbaum besteht aus drei Hauptasten. Der erste Hauptast beinhaltet die Allergene,
die in der Allergenpolitik der Zamek Food Solutions GmbH beriicksichtigt werden. Dieser
Hauptast wird unterteilt in zwei weitere Aste. Wenn das neu eingefiihrte Produkt an der
Endverpackungsanlage L17 endverpackt werden soll, muss weiterhin berticksichtigt werden, ob
das Produkt zusétzlich Ei und/oder Gluten beinhaltet. Grund dafiir ist, dass an dieser
Endverpackungsanlage aktuell Instantsolen abgepackt werden, bei denen eine reduzierte
Spurenkennzeichnung fir Ei und Gluten deklariert wird. Wenn Ei und/oder Gluten in dem neuen
Produkt verarbeitet sind, dann muss die Produktionsreihenfolge eingehalten werden. Dabei gilt,
dass zuerst die Produkte endverpackt werden, die keine Ei- und/oder Gluten-
Spurenkennzeichnung oder Zutat aufweisen. Gleiches gilt fir die Mischabteilung PG4. An einem
Beispiel erklart muss, bevor die glutenhaltige InstantcurrysoRe gemischt oder endverpackt wird,
die InstantkréutersoRe (besitzt kein Gluten als Zutat bzw. Spur) verarbeitet werden (Basche, 2020).
Nach jedem Produktwechsel muss eine Trockenreinigung erfolgen. Eine Nassreinigung ist nicht
erforderlich, da eine vorangegangene Validierung zeigte, dass nach einer Trockenreinigung die
Konzentrationen an Ei und Gluten im Actionlevel 1 liegen. Wenn die Produktion des neuen
Produktes nicht an der L17 endverpackt werden soll, dann ist die Produktion freigegeben, da bei
nachfolgenden Produkten der komplette Allergenspurensatz der Allergenpolitik gekennzeichnet

ist. Aufgrund dessen ist ebenfalls nur eine Trockenreinigung notwendig.

Der zweite Hauptast berticksichtigt Allergene, die von der Allergenpolitik der Zamek Food
Solutions GmbH ausgeschlossen werden. Eine Ausnahme bildet dabei das Allergen Sesamsamen.

Da dieses in dieser Arbeit validiert wurde, muss, wenn nur dieses Allergen in dem neuen Produkt
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bzw. zusétzlich die Allergene der Allergenpolitik enthalten sind, mit einem allergenfreien Produkt
fur 30 Minuten gespult werden. Wenn das Produkt keine Sesamsamen oder ein weiteres von der
Allergenpolitik ausgeschlossenes Allergen beinhaltet, dann muss eine Reinigungsvalidierung
durchgefuhrt werden. Gleiches gilt fir den dritten Hauptast. Dieser beinhaltet verschiedene
Szenarien, die auftreten konnten. Wenn beispielsweise das neue Produkt als glutenfrei
gekennzeichnet wird oder Senf als Zutat und Spur ausgeschlossen wird, dann muss eine
Reinigungsvalidierung durchgefuhrt werden. Das Ziel der Validierung ist, dass die
Allergenkonzentration unter dem gesetzlichen Grenzwert bzw. im Actionlevel 1 des VITAL-

Konzeptes liegt.

Da der dieser Entscheidungsbaum fir die aktuelle Produktion der Zamek Food Solutions GmbH
erstellt wurde, muss dieser genau wie das Allergenmanagement bei neuen Produkten erweitert

bzw. aktualisiert werden.

In dieser Arbeit wurden einmalig fir die drei Allergene Ei, Gluten und Sesamsamen
Reinigungsvalidierungen durchgefiihrt. Um diese zu verifizieren, sollten bei einer
Produktumstellung bzw. nach der Reinigung das erste Produkt auf das jeweilige bzw. auf die
jeweiligen ausgeschlossenen Allergene quantitativ untersucht werden und mit den gesetzlichen

Vorgaben bzw. mit dem VITAL-Konzept verglichen werden.

Weiterhin sollten die in der Arbeit durchgefiihrten Validierungen wiederholt werden, um deren
aktuelle Richtigkeit zu Uberpriifen und bei Abweichungen MalRnahmen ergriffen werden, um die

Gefahr einer Allergenkontamination zu verhindern (Food Drink Europe, 2013).

Die untersuchten Schnelltests kénnen die Anforderung der Kostenreduzierung wahrend der
Reinigung aufgrund der geringen Nachweisgrenzen fiir die Variante der Tupferproben nicht
erfillen. Bei einem positiven Testergebnis kann nicht ausgesagt, werden, ob die tatséchliche
Allergenkonzentration unter der EDo1 oder im Actionlevel 1 liegt. Bei einer Fehleinschatzung
konnte die Verbrauchersicherheit gefahrdet sein. Der Gluten-Schnelltest eignet sich, um

Analysenkosten zu reduzieren.
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7. Zusammenfassung

Ziel der Arbeit war die Validierung der Reinigungen in der Mischabteilung und Endverpackung
zum Entfernen von Ei-, Gluten- und Sesamsamenrickstdanden. Gleichzeitig sollten
unterschiedliche Reinigungsmethoden hinsichtlich ihrer Effektivitat Allergene zu entfernen
verglichen ~ werden.  Weiterhin ~ wurden  Allergen-Schnelltests  zur  betrieblichen
Reinigungskontrolle  validiert. ~ AuBerdem  wurde eine  Ist-Zustandsanalyse  des

Allergenmanagements der Zamek Food Solutions GmbH durchgefiinrt.

Im Allergenmanagement der Zamek Food Solutions GmbH spiegelten sich die von Deibel et al.
(1997), Food Drink Europe (2013) und Jackson et al. (2008) beschriebenen Inhalte eines
Allergenmanagement wider. Es konnten im Bereich der Logistik und bei den Allergenschulungen
Abweichungen  identifiziert ~ werden.  Geschlussfolgert ~ werden  konnte,  dass
Lieferantenauditierungen durchgefiihrt werden und in der HACCP-Schulung spezifischer auf die
Problematik der Allergene und Praventionsmalnahmen eingegangen werden sollte (Deibel et al.
1997; Food Drink Europe 2013; Jackson et al., 2008).

Die Trockenreinigungsmethode des Spllens zeigte eine hohe Reinigungseffektivitat auf. Bereits
nach einer Spulzeit von 30 Minuten konnte die Sesamkonzentration um 99,8% bzw. 99,9%
reduziert werden. Jedoch konnte festgestellt werden, dass, nachdem ein Silowagenwechsel
erfolgte, die Sesamkonzentration Uber 1000ppm betrug. Als mdgliche Ursache wurde eine
fehlerhafte Reinigung im Mischunternehmen oder im Silowagen in Betracht gezogen. Aufgrund
dessen wurde geschlussfolgert, dass sesamhaltige Salatkrautermischungen in getrennten
Silowagen gelagert werden und anstatt mit Produkt, mit einem allergenfreien Rohstoff (wie Salz)
gespult werden sollte.

Durch die Trockenreinigungsmethode ,,Ausbiirsten®, durch die Nassreinigungsmethode des
Spiilens mit Wasser, sowie durch eine Desinfektion konnten die Hihnervolleipulverriickstande
deutlich verringert werden. Die Desinfektion zeigte die hochste Reinigungseffektivitat gefolgt von
der Nassreinigung auf. Bei der Trockenreinigung konnten 66+8% der Hiihnereirtickstande entfernt
werden. Bei dem parallel durchgefiihrten Ei-Allergenschnelltest konnten nach der Desinfektion
falsch-positive  Testresultate, maoglicherweise  verursacht durch das ethanolhaltige

Desinfektionsmittel, identifiziert werden.

Bei der Validierung einer Reinigung zum Entfernen von Ruckstdnden einer glutenhaltigen
Instantcurrysol3e konnte festgestellt werden, dass sowohl nach der Trockenreinigung als auch nach

der Nassreinigung und Desinfektion die Allergenschnelltests negative Testresultate aufzeigen.
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Dementsprechend lag die Konzentration an Gluten unter der Nachweisgrenze und dadurch auch
unter dem gesetzlichen Grenzwert von 20ppm (VO (EG) 41/2009, 2009). Die angewendeten
Trockenreinigungs- und Nassreinigungsmethoden sowie die Desinfektion erwiesen sich als
effektiv.

Bei der Validierung der Allergenschnelltests konnte im Allgemeinen festgestellt werden, dass
diese die erforderliche Funktionalitdt aufweisen. Lediglich bei der Validierung des Sesam-
Allergenschnelltests wurde festgestellt, dass der Schnelltest bei einer Sesamkonzentration von
uber 10000ppm nicht wie erwartet ein negatives Testresultat aufzeigt. Jedoch ist anzumerken, dass
die obere Detektionsbereichgrenze ein Richtwert ist (Feindt, 2021). Aufgrund der geringen
Nachweisgrenze der Schnelltests bei Tupferproben eignen sich die Schnelltests nicht flr die
Reinigungskontrolle bei der Zamek Food Solutions GmbH. Leidglich der Gluten-Schnelltest kann

verwendet werden, um die Analysenkosten fur Gluten zu reduzieren.

Wenn neue allergenhaltige Produkte in die Produktion der Zamek Food Solutions GmbH
eingefiihrt werden, soll der in dieser Arbeit erstellte Entscheidungsbaum angewendet werden.
Dieser zeigt auf, an welchen Stellen der Produktion das Produkt optimal eingegliedert werden
kann, ohne eine Allergenkontamination zu verursachen bzw. welche MalRnahmen ergriffen werden

miussen, um eine Allergenkontamination zu vermeiden.
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Anlage 1: Entscheidungsbaum

Produkt enthilt Soja, Sellerie, Senf
und/oder Milch {inkl. Laktose) als
Zutat oder Spur

86

Neues Produkt

Produkt enthilt ein'mehrere
Allergene, die von der
Allergenpolitik ausgeschlossen

Produkt wird als _ frei von.._*
gekennzeichnet oder enthilt SOy als Zutat
oder es wird ein/'mehrere Allergen’e der
Allergenpolitik ausgeschlossen oder

enthilt keine Spurenkennzeichnung

werden
Produktion an L177 Ausschlieflich Sesamsamen? |
Nein Ja Nein
r N A
Produktion Enthalt Spiilen fiir 30min
freigegeben Zusatzlich Fi it _
und/oder Gluten? allergenfreiem
\ Produlkt

Trockenreinigung

ausreichend 1—|H|

Durchfiihren Reinigungsvalidierung

Ziel: Allergenkonzentration im Actionlevel 1/ unter
gesetzlichem Grenzwert

Produktion nach Produkt
ohne Ei- und/oder

Gluten-

Spurenkennzeichnung
(z.B. Heinz Kriuter)

Trockenreinigung
ausreichend
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