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Begriffsbestimmung

Atmosphéarengase
- Luftgase

Bulk-Gase
sind die in & Tankfahrzeugen oder mobilen = Kryo-Behaltern oder Tank-Containern gelieferten Gase, die Ubli-
cherweise in einen Vorratstank beim Kunden umgefullt werden.

Druckbehalter

sind mobile oder stationare Gefalde, die fur die Aufnahme von bestimmten, unter Druck stehenden, Fluiden ent-
worfen, gefertigt und geprift sind (z. B. Druckgasflaschen, Tanks usw.).

- wiederkehrende Prifung Druckgasflaschen, Gasflaschen,

- Druckbehalter

Flaschengase
sind alle Gase, die in > Druckgasflaschen abgefiillt
werden und in diesen transportiert und geliefert werden.

Fillrampe
Vorrichtung zur Abfiullung von - Flaschengasen.

Gasflaschen
- Druckbehalter
-> Druckgasflaschen

Hydraulische Druckpriifung (Wasserdruckpriifung)
Methode zur Prifung der Druckfestigkeit und Dichtigkeit von - Druckbehaltern. Als Prifmedium dient in der Re-
gel Wasser, das unter hohen Druck gesetzt wird.

Inertgase
Gase, die nicht oder nur sehr schwach mit anderen Stoffen reagieren. Auch: > Spurengase (Inerte), die bei der
CO2-Verflissigung entfernt werden.

Inertisierung

Verfahren zum Explosionsschutz. Dabei wird eine explosionsfahige Atmosphare durch ein - Inertgas ausge-
tauscht. Unter Inertisierung versteht man auch den Austausch von Luft(sauerstoff) durch ein inertes Gas in La-
gertanks oder Verpackungen zum Schutz von darin enthaltenen oxidationsempfindlichen Produkten.
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Joule-Thomson-Effekt
Abkuhleffekt, der auftritt durch isenthalpe Entspannung von Gasen, die unter Druck stehen (z.B. Verflissigung
von Gasen bei der - Luftzerlegung).

Kryo-Behalter sind doppelwandige, vakuum- oder anderweitig isolierte > Transport- oder Lagerbehalter fur >
kryogene Gase. Dies kdnnen Druckbehalter, aber auch offene (Dewar)-Gefalle sein.

Kryogen
auch cryogen, techn. Begriff flir Stoffe, Prozesse und Eigenschaften im Zusammenhang mit extrem niedrigen
Temperaturen.

Kryogene Gase
tiefkalte und verfliissigte Gase

Lebensmittelgas
Gas, das fur die Verwendung in Lebensmitteln geeignet ist, entweder als - Lebensmittelzusatzstoff, > techni-
scher Hilfsstoff oder - Schutzgas. Lebensmittelgase sind mit einer E-Nummer gekennzeichnet.

Lebensmittelsicherheit
gemal Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit.

Lebensmittelzusatzstoff

gemal Verordnung (EU) Nr. 1333/2008 ein Stoff mit oder ohne Nahrwert, der in der Regel weder selbst als Le-
bensmittel verzehrt noch als charakteristische Lebensmittelzutat verwendet wird und einem Lebensmittel aus
technologischen Grinden bei der Herstellung, Verarbeitung, Zubereitung, Behandlung, Verpackung, Beférderung
oder Lagerung zugesetzt wird, wodurch er selbst oder seine Nebenprodukte mittelbar oder unmittelbar zu einem
Bestandteil des Lebensmittels werden oder werden kdnnen.

Luftzerlegung

Verfahren zur Verflissigung von Luft und Zerlegung in ihre Bestandteile, unter Ausnutzung der unterschiedlichen
Siedepunkte der Bestandteile (Rektifikation). Dies geschieht bei sehr tiefen Temperaturen (= Joule-Thomson-
Effekt).

Luftgase
sind alle Gase die durch - Luftzerlegung gewonnen werden (Stickstoff, Sauerstoff, Argon), > Atmospharengase

med-Gase
Gase fur medizinische Anwendungen

Molekularsieb
kurz Molsieb. Meist synthetische Zeolithe zur Abtrennung von Molekulen bestimmter Grée aus Gasen durch Ad-
sorption.
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On-Site-Anlagen

sind automatisierte, prozessgesteuerte und kontinuierlich arbeitende Gaserzeugungsanlagen, die teil-kryogen

( = LIN) oder nicht-kryogen (O2, N2, Membran) arbeiten und an der Betriebsstatte des Verbrauchers bzw. Kunden
installiert sind.

OriginalitatsverschluB
z.B. Kappe, Plombe, Banderole, Schrumpffolie am Flaschenventil, die den ungedffneten Zustand der Flasche bei
Auslieferung zeigen soll.

Ortsbewegliche Druckbehilter
sind solche, die eigens fir den Transport von Gasen zum Verbraucher, entworfen, gefertigt, geprift und gekenn-
zeichnet sind. (= Druckgasflaschen, - Kryo-Behalter, Tankcontainer)

Packgas
Gas, das zu Konservierungs- oder Polsterzwecken in eine Verpackung eingefiillt wird (= Schutzgas)

Pendelleitung
z.B. Schlauchverbindung zwischen 2 Drucktanks mit 2 Schlduchen, durch die beim Umpumpen ein Druckaus-
gleich hergestellt werden kann.

Prefill-Prozedur
Vorbereitende Malknahmen vor der Abflllung von - Flaschen-Gasen

Restdruck
ist derjenige Minimaldruck, der in einer Gasflasche verbleiben soll, um ein Eindringen bzw. Riickstromen von
Fremdstoffen in die Flasche zu verhindern

Rohgas
unbehandeltes Gas, natirlichen oder technischen Ursprungs, das zumeist noch gréRere Mengen an - Spuren-
gasen und Feuchtigkeit enthalt.

Ruckverfolgbarkeit —
Dokumentation der Historie eines Produktes in allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen.

Schutzgas
zum Zwecke der Konservierung in eine Lebensmittelverpackung eingefllltes Gas (Atmospharenaustausch,
Sauerstoffverdrangung, keimhemmende Wirkung). > Packgas

Spurengas
zumeist Spuren anderer Gase, die in einem reinen Gas, technisch bedingt, oder in einem - Rohgas natirlicher-
weise bzw. produktionsbedingt, noch enthalten sein kdnnen.
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Tankfahrzeuge
Strallen- oder Schienenfahrzeuge, die mit fest montierten > Druckbehaltern ausgeristet sind, die zum Transport
von bestimmten Fluiden geeignet sind (bezieht sich hier auf Tankfahrzeuge fir tiefkalt verflissigte Gase)

Technischer Hilfsstoff
Stoff, der selbst nicht als Lebensmittel verzehrt, aber bei der Verarbeitung von Lebensmitteln verwendet wird und
in Restmengen im Enderzeugnis verbleiben kann, in dem er keinen technologischen Zweck erfilllt.

Transportbehalter
Gesamtheit der zum Transport von Gasen geeigneten Behalter. > ortsbewegliche Druckbehalter, > Kryo-Behal-
ter, > Druckgasflaschen

Vorspanngas
Gas, das zum Zwecke des Atmosphéarenaustauschs und/oder fur technisch notwendige Druckerh6hungen in ent-
sprechende Behalter eingeleitet wird (z.B. in Lagertanks fur Getranke oder bei der Abflllung von Getranken).

Wiederkehrende Priifung

Gesetzlich vorgeschriebene Priifung von Uberwachungspflichtigen = Druckbehéltern, innerhalb bestimmter Fris-
ten, auf Druckfestigkeit, Dichtheit und Funktionalitat der Sicherheitseinrichtungen. Die Prifung wird durch eine
,zugelassene Uberwachungsstelle (ZUS), z. B. TUV, DEKRA oder eine ,befahigte Person (BP)“ durchgefiihrt.

Abkiirzungsverzeichnis

ADR
Europaisches Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf der StraRe

BetrSichV
Betriebssicherheitsverordnung

CCP
Critical Control Point (Kritischer Kontrollpunkt)

CP
Control Point (Kontrollpunkt)

EG, EU, EWG
Europaische Gemeinschaft, Union, bzw. Wirtschaftsgemeinschaft

DIN
Deutsche Industrienorm
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DN
Nennweite, Nenndurchmesser

EG-L
Expertengruppe Lebensmittel beim IGV

EIGA
European Industrial Gases Association

EN
Europaische Norm

FM
Futtermittel

GGVSE, GGVSEB
Gefahrgut-Verordnung Stralde, Eisenbahn und Binnenschifffahrt

GMP
Good Manufacturing Practice (gute Herstellungspraxis)

HACCP
Hazard Analysis and Critical Control Points (Gefahrdungsanalyse und kritische Kontrollpunkte)

IGC
Industrial Gases Council

IGV
Industriegaseverband e.V.

ISBT
International Society of Beverage Technologists

ISO
Internationale Norm (International Organisation for Standardization)

LFGB
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch

LIC
Tiefkaltes, flussiges Kohlendioxid (Liquid Carbon Dioxide)
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LIN
Tiefkalter, flissiger Stickstoff (Liquid Nitrogen)

LOX
Tiefkalter, flissiger Sauerstoff (Liquid Oxygen)

LAR
Tiefkaltes, flussiges Argon (Liquid Argon)

LM
Lebensmittel

LZA
Luftzerlegungsanlage

NwW
Nennweite

PED
Pressure Equipment Directive (Druckgerate-Richtlinie)

PN
Nenndruck

RID
Ordnung fir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Guter

RL

Richtlinie

THV

Technische Hilfsstoff Verordnung

TKW
Tankwagen

TPED
Transportable Pressure Equipment Directive (Richtlinie Uber ortsbewegliche Druckgerate)

VBG
Vorschrift der Berufsgenossenschaft

VO
Verordnung
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1. Einleitung

1.1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument dient zur Bewertung, Risikoanalyse und zum Hygienemanagement.

Hersteller von Gasen als Lebensmittelzusatzstoffe sollen sich an nachfolgenden Leitlinien orientieren und ent-
sprechende Malinahmen zur Implementierung der aufgefiihrten Anforderungen ergreifen, um die ausreichende

Lebensmittelsicherheit bei der Herstellung, Abfiillung u. Distribution von LM-Gasen sicherzustellen.

Die Mitglieder des IGV sollten diese Leitlinien bei internen Audits anwenden, um einen einheitlichen Qualitats-
standard fir LM-Gase in Deutschland zu gewahrleisten.

Die Liste umfasst die in Tabelle 1 genannten Gase und Gemische aus diesen Stoffen (Definition nach Verordnung
(EU) Nr. 231/2012).

Tabelle 1:
Lebensmittelgase, welche als Zusatzstoff zugelassen sind

E 220 Schwefeldioxid
E 290 Kohlendioxid

E 938 Argon

E 939 Helium

E 941 Stickstoff

E 942 Distickstoffmonoxid
E 943a Butan

E 943b |so-Butan

E 944 Propan

E 948 Sauerstoff

E 949 Wasserstoff
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Wegen der spezifischen Besonderheiten von Gasen (Handhabung nur in geschlossenen Systemen, besondere
technische Vorschriften wegen der Aufbewahrung in Druckbehaltern, usw.) sind hier jedoch von der normalen
Lebensmittelindustrie abweichende MaRnahmen erforderlich, die auf die speziellen Eigenschaften von Gasen ab-
gestimmt sind.

Diese fur die Herstellung, Abflillung und Distribution von Gasen in gasformiger, flissiger oder fester Form gultigen
Mindestanforderungen sind von der Expertengruppe "Lebensmittelgase” des Industriegaseverbandes zusammen-
gestellt worden.

Die Mitglieder des IGV sollten diese Leitlinien bei internen Audits anwenden, um einen einheitlichen Qualitats-
standard fir Trockeneispellets und -nuggets in Deutschland zu gewahrleisten.

Diese fiir die Herstellung, Abflillung und Distribution von lebensmittelgeeigneten Trockeneispellets und -nuggets
gultigen Mindestanforderungen sind von der Expertengruppe ,Lebensmittelgase“ des Industriegaseverbandes
zusammengestellt worden.

1.2 Grundlagen

Die vorliegende Leitlinie ist entsprechend den Forderungen der VO (EG) Nr. 852/2004 (iber Lebensmittelhygiene
erstellt worden.

Die Spezifikationen der Lebensmittelgase als Lebensmittelzusatzstoffe sind definiert in der Verordnung (EU) Nr.
231/2012 der Kommission vom 09. Marz 2012 mit Spezifikationen fir die in den Anhangen Il und Ill der Verord-
nung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates aufgefihrten Lebensmittelzusatzstoffe.

Grundsatzlich haben die anerkannten Regeln fur die Herstellung von sicheren Lebensmitteln, wenn auch in abge-
wandelter Form, auch Glltigkeit bei der Herstellung und Verarbeitung von Lebensmittelzusatzstoffen.

Die Produkte der Gaseindustrie, die fir die Herstellung, Verpackung, Kihlung, usw. von Lebensmitteln eingesetzt
werden, sind — unabhangig, ob es sich per Definition um Lebensmittelzusatzstoffe oder technische Hilfsstoffe
handelt — mit den gleichen Sorgfaltspflichten wie Lebensmittel belegt.

Betrachtet werden in diesen Leitlinien tiefkalt verflissigte Lebensmittelgase, die am Fullstutzen des Kundentanks
in dessen Betreiberverantwortung Gbergehen sowie auch die unter Druck verdichteten oder verflissigten Lebens-
mittelgase in ortsbeweglichen Druckgasflaschen.

Bei der Auswahl von Werkstoffen und Anlagenteilen die in Kontakt mit den Lebensmittelgasen kommen, muss die
Verordnung VO (EG) 1935/2004 angewendet werden.
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1.2.1  HACCP-Grundsatze

Entsprechend der Vorgaben unter VO (EG) Nr. 852/2004 Art. 5 sind HACCP-Studien in der Verantwortung des
jeweiligen Unternehmens fir den gesamten Herstellungs- und Distributionsprozess durchzufihren und entspre-
chende MalRhahmen umzusetzen und aufrechtzuerhalten.

Als Leitfaden kénnen die Ausfliihrungen der ISO 22000 genutzt werden.

Umsetzung der HACCP

El Bestehen praventive LenkungsmaRnahmen? &
o
w
ﬁ Ist die Lenkung bei diesem Schritt > Schritt, Prozess
fiir die Sicherheit notwendig?
9 o
: Ist dieser Schritt ausdriicklich daftir vorgesehen, das wahrscheinliche Auftreten m
? einer Gefahr zu beseitigen oder auf ein annehmbares Maf} zu begrenzen?**
w
P Kénnte eine Kontamination mit identifizierten Gefahren in einem
:'é, Niveau auftreten, das das annehmbare Maf Gberschreitet, oder m
s kénnten diese Gefahren ein unannehmbares MalR erreichen?** l
W
T A~
<
o Wird die Gefahr durch nachfolgende Schritte beseitigt oder die
o Wahrscheinlichkeit auf ein annehmbares Mal} gebracht?** m
w

* Weitergehen zur nachsten identifizierten Gefahr im beschriebenen Prozess.
** Bei der Festlegung der CCPs im HACCP-Plan ist es notwendig, die annehmbaren Niveaus unter Beriicksichtigung der generellen Ziele festzulegen.

Abbildung 1 - Entscheidungsbaum zur Identifizierung der CCP's (Quelle: Codex Alimentarius 2009).
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Der Aufbau von unternehmensspezifischen HACCP-Konzepten (HACCP = Hazard Analysis and Critical Control
Point) ist eine Forderung des europaischen Hygienerechts. Die konkrete Umsetzung liegt in der Verantwortung
der Unternehmen und kann nur vor Ort erfolgen. Als Bestandteil der Eigenkontrollsysteme der Unternehmen ist
das HACCP-Konzept als Ergénzung der Mallnahmen der guten Hygienepraxis in die bestehenden Qualitats- bzw.
Prozessmanagementsysteme integriert.

Die Grundvoraussetzungen der Lebensmittelhygiene sind die Basis fir eine erfolgreiche HACCP-Umsetzung und
deshalb im Vorfeld zu erfillen. Der Anwendungsbereich des HACCP-Konzepts umfasst den gesamten Verfah-
rensablauf der Herstellung, Abfiillung und Distribution von Lebensmittelgasen und die damit verbundenen biologi-
schen, chemischen und physikalischen Gefahren. Die wesentlichen Prozessstufen sind in den Verfahrenssche-
mata dargestellt.

Die gemeinsamen Grundlagen fiir ein HACCP-Konzept sind in der nachfolgenden Beschreibung niedergelegt. Die
HACCP-Konzeption ist eine systematische Analyse der Prozessablaufe, um Gefahren — biologischer, chemischer
und physikalischer Art — zu ermitteln, zu bewerten und anhand von Kontrollpunkten die Lebensmittelsicherheit
innerhalb der gesamten Prozesskette zu gewahrleisten.

Die Vorgehensweise folgt den nachfolgenden 7 Grundséatzen des Codex Alimentarius:

1. Ermittlung von Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf ein akzeptables Mal} reduziert werden mis-
sen (Gefahrenanalyse),

2. Ermittlung der kritischen Kontrollpunkte der Prozessstufen (CCPs), die zu Gberwachen und zu dokumentie-
ren sind, um eine Gefahr zu vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzeptables Malf} zu reduzieren,

3. Festlegung von Grenzwerten fur diese kritischen Punkte, anhand derer im Hinblick auf die Vermeidung, Aus-
schaltung oder Reduzierung ermittelter Gefahren zwischen akzeptablen und nicht akzeptablen Werten unter-
schieden wird,

4. Festlegung und Durchfiihrung effizienter Uberwachungsverfahren fiir die kritischen Punkte der Prozessstu-
fen,

5. Festlegung von KorrekturmaBnahmen fiir den Fall, dass die Uberwachung zeigt, dass eine kritische Prozess-
stufe unkontrolliert ablauft,

6. Festlegung von regelmaRig durchzufihrenden Verifizierungsverfahren, um festzustellen, ob den Vorschriften
gemal den Ziffern 1 bis 5 entsprochen wird.

7. Erstellung von Unterlagen und Aufzeichnungen, um nachweisen zu kdnnen, dass den Vorschriften geman
den Ziffern 1 bis 6 entsprochen wird.

Da betriebliche HACCP-Systeme von der zustdndigen Behoérde zu bewerten sind, sollte die Anwendung der
HACCP-Grundsatze eingehalten werden und das System insgesamt klar und deutlich sein.
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Gefahrenanalyse
Bei der Gefahrenanalyse sollten gute Hygienepraxis, Instandhaltung, Einkaufsvorgaben und Ruickruf beriicksich-
tigt werden.

Aufstellung eines interdisziplindren Teams (HACCP-Team)

Ein zentrales oder dezentrales HACCP-Team aus geschulten Mitarbeitern relevanter Bereiche bearbeiten das
HACCP-Konzept. Das Team umfasst alle Teile des Lebensmittelunternehmens, die mit Lebensmittelgasen zu tun
haben, damit sdmtliches Wissen Uber die Erzeugnisse vereint wird, sowohl was die Produktion (Herstellung, La-
gerung), den Vertrieb, als auch den Endverbrauch und damit méglicherweise verbundene Gefahren angeht; au-
Rerdem sollte, wenn maoglich, auch die Unternehmensfiihrung mit einbezogen werden. Soweit notwendig, wird
das Team bei Problemen hinsichtlich der Bewertung und Uberwachung der kritischen Punkte der Prozessstufen
von weiteren Fachleuten unterstitzt.

Das Team soll Mitarbeiter umfassen,

= die mit den Erzeugnissen verbundene biologische, chemische oder physikalische Gefahren kennen (z.B. La-
borleitung, Mitarbeiter der Qualitatssicherung),

= die fir die technischen Herstellungsverfahren der betreffenden Erzeugnisse verantwortlich oder damit be-
fasst sind (z.B. Anlagenplaner),

= die praktische Erfahrung mit Hygiene und Betrieb der Anlage und der Maschinen haben (z.B. Produktionslei-
ter),

= sowie andere Spezialisten auf dem Gebiet der Hygiene und Lebensmitteltechnik.

Ein Teammitglied kann mehrere dieser Aufgaben wahrnehmen, solange das Team uber samtliche einschlagige
Informationen verfligt und diese zur Entwicklung eines verlasslichen Systems beitragen.

Beschreibung der Erzeugnisse

Die Erzeugnisse sind vollstandig zu beschreiben, einschliel3lich relevanter Sicherheitsinformationen, wie z.B.:
= Zusammensetzung

= Chemisch-physikalische Merkmale, (relevante Stoffdaten)

= Verpackung

= Bedingungen fir Lagerung (z.B. Entmischung von Gasgemischen)

= Vorgeschriebene Haltbarkeitsdauer (z.B. ,mindestens haltbar bis*)

Fir jedes Erzeugnis sind diese Informationen in die Produktspezifikation aufzunehmen.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Ermittlung des Verwendungszwecks

Das HACCP-Team soll den beabsichtigten Verwendungszweck der Erzeugnisse fir die Verbraucher und die Ziel-
gruppen, fur die die Erzeugnisse bestimmt sind, ermitteln.

Lebensmittelgase sind zum Beispiel zum Gefrieren und Kihlen sowie zum Verpacken und Inertisieren von Le-
bensmitteln geeignet. Dartiber hinaus werden Getranke karbonisiert, geférdert und ausgeschenkt. Sie werden in
der Transportkiihlung und weiteren zahlreichen Anwendungen in der Lebensmittelindustrie und Gastronomie ver-
wendet.

Bei bestimmungsgemaflem Gebrauch ist eine nachteilige gesundheitliche Beeintrachtigung durch Lebensmittel-
gase nicht zu erwarten. Eventuelle Wechselwirkungen mit anderen Zusatzstoffen sind vom Anwender im Vorfeld
zu klaren.

Von den Produkten ausgehende Risiken sind in den Sicherheitsdatenblattern der Unternehmen zusammengetra-
gen.

Entwurf eines Flussdiagramms (Beschreibung des Herstellungsverfahrens)

Alle Stufen des Prozesses, ab Eingang bzw. Gewinnung des Rohgases bis zum Inverkehrbringen der Erzeug-
nisse sind im zeitlichen Ablauf zu untersuchen und in einem detaillierten Flussdiagramm, versehen mit ausrei-
chenden technischen Angaben, darzustellen.

Vor Einfihrung eines HACCP-Verfahrens sind samtliche lebensmittelhygienischen Anforderungen in folgenden
Bereichen zu erfillen:
= Hygienisches Umfeld des Betriebes
Anordnung und Merkmale der Maschinen und anderer technischer Einrichtungen
Technische Verfahrensparameter (Druck, Temperatur, Gewicht)

Produktionsablauf (einschlief3lich méglicher Kreuzkontamination)

L 7

Trennung von sauberen und unreinen Bereichen (oder von Bereichen mit hohem/niedrigem Risiko, soweit
bei geschlossenen Systemen anwendbar.)

Reinigungsverfahren
Personalwege und Personalhygiene

Bedingungen fur die Lagerung und den Vertrieb (Transport) der Erzeugnisse

L

Schadlingsmanagement

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Uberpriifung des Flussdiagramms vor Ort

Nach Erstellung des Flussdiagramms hat das HACCP-Team dieses an Ort und Stelle wahrend des laufenden Be-
triebes zu Uberprifen. Dabei beobachtete Abweichungen sind zu korrigieren.

Auflistung und Bewertung samtlicher potentieller Gefahren und Kontrolilmanahmen

Das HACCP-Team listet und bewertet samtliche potentiellen Gefahren fiir die Gesundheit des Verbrauchers/Kon-
sumenten, legt dafir den Handlungsbedarf fest und priift, durch welche Vorbeugungsmaflnahmen das Risiko ver-
hindert, beseitigt oder auf ein akzeptables Niveau verringert wird.
Bei der Durchfiihrung der Gefahrenanalyse wird Folgendes berlicksichtigt:
= Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Gefahren und Schwere ihrer nachteiligen Gesundheitsauswirkungen;
= Qualitative und/oder quantitative Bewertung des Auftretens von Gefahren;
= Mikrobiologische Gefahrdungspotentiale sind zu betrachten.

KontrollmaRnahmen sind Handlungen und Tatigkeiten, die geeignet sind, eine Gefahr zu vermeiden, auszuschal-
ten oder deren Wirkung oder Eintreten auf ein akzeptables Mal} zu reduzieren.

Um wirksam zu sein, missen KontrollmaRnahmen von detaillierten Verfahrensangaben und Spezifikationen be-
gleitet werden. Beispiele sind Reinigungsplane, Prifanweisungen und Wartungsplane.

Ergebnis der Gefahrenanalyse ist eine Auflistung aller potenziellen biologischen, chemischen oder physikalischen
Gefahren, von denen angenommen werden kann, dass sie bei einer Prozessstufe auftreten kdnnen. Den einzel-
nen Gefahren werden dabei die geeigneten KontrollmaRhahmen zugeordnet.

a. Physikalische Gefahren

Folgende physikalische Gefahren sind z.B. zu bericksichtigen:
= Fremdkdrper (Abrieb, mineralisch, organisch, metallisch)
= Rost
= Staub und Schmutz

Gefahren dieser Art sind einerseits bei der Primarherstellung der Rohgase zu bewerten und zu beherrschen. Der
Lebensmittelgasehersteller muss bei der Gefahrenanalyse diese Rohgase miteinbeziehen, um ggf. kritische Kon-
trollpunkte (CCPs) im Wareneingang oder auf spateren Verarbeitungsstufen zu definieren.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Andererseits sind bei der Produktion und Abfillung der Lebensmittelgase durch die Gasefirmen diese Einflussfak-
toren oder physikalischen Gefahren aus der unmittelbaren Umgebung der Verarbeitung z.B. aufgrund baulicher
und/oder maschinenspezifischer Gegebenheiten zu berlcksichtigen.

b. Chemische Gefahren

Folgende chemische Gefahren sind z.B. zu beriicksichtigen:
= (Kreuz)Kontamination
Schmierstoffe und Betriebshilfsmittel (Lecksuchspray)

Reinigungs- und Desinfektionsmittel

L2 7

Umweltkontaminanten wie Luftverunreinigungen, Schwermetalle, Dioxine, Benzpyrene, polyzyklische aroma-
tische Kohlenwasserstoffe,

= Additive und Rickstande, z.B. Lésungsmittel, Weichmacher.

Fur die Herstellung und Abflllung von Lebensmittelgasen sind diese Gefahren zu bewerten, speziell bei Produkt-
wechseln auf gleichen Linien oder bei Benutzung gleichen Equipments in Form von méglicher (Kreuzkontamina-
tion). Der Eintrag von Schmierstoffen und Abrieb Uber bewegliche Maschinenteile (Pumpen und Filtermaterial) im
direkten Kontakt oder Herstellbereich ist hier ebenso zu bewerten wie die Migration von Weichmachern, Mineraldl
und &hnlichen Stoffen der verwendeten Dichtungsmaterialien und Fillschlduchen. Der Eintrag von mineraldlhalti-

gen Schmierstoffen kann durch Verwendung von gesundheitlich unbedenklichen Lebensmittelschmierstoffen ver-
mieden werden.

c. Mikrobiologische Gefahren

Folgende mikrobiologische Gefahren sind z.B. zu bertcksichtigen:
= Mikroorganismen (pathogene Keime und deren Stoffwechselprodukte)

= Schimmelpilze (Toxine, Mykotoxine)
Es qilt hier sinngemaR das, was unter Anlagen-/Prozesshygiene fir die Rohgasgewinnung erklart wird.

Weil sdmtliche Prozesse der Gaseindustrie unter Uberdruck gegeniiber Atmosphére stattfinden und fir Mikroor-
ganismen unfreundliche Lebensbedingungen herrschen, sind mikrobiologische Risiken reduziert.

Die Lebensmittelgase und deren Verpackungen bieten keinen Nahrboden fir Mikroorganismen, (Abwesenheit
von lebensnotwendiger Feuchte und sonstige Nahrmedien).

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Ermittlung der kritischen Kontrollpunkte von Prozessstufen (= CCP)

Die Ermittlung der kritischen Punkte einer Prozessstufe zur Einddmmung einer bestimmten Gefahr erfordert eine
logische Vorgehensweise.

Dabei ist es hilfreich, nach einem schematisierten Entscheidungsablauf vorzugehen. Fir die mit der Gefahren-
analyse festgestellten Risiken, sollten deshalb die kritischen Kontrollpunkte (CCPs) anhand eines Entscheidungs-
baums (siehe Abbildung 1) ermittelt werden.

Ein kritischer Kontrollpunkt (CCP) ist jeder Punkt im Prozess, dessen Kontrollverlust zu einer Gesundheitsgefahr-
dung fiihren kann. Ein kritischer Kontrollpunkt ist dabei eine Stelle oder ein Prozessschritt, bei dem ein Gesund-
heitsrisiko eingebracht, verhindert oder reduziert werden kann, und an dem eine vorsorgliche Kontrolle durchge-
fuhrt werden muss.

Ein Kontrollpunkt (CP) ist jeder Punkt im Prozess, dessen Kontrollverlust nicht zu einer Gesundheitsgefahrdung
fuhrt, aber an dem KontrollmafRnahmen zur Erreichung von GMP (Good Manufacturing Practice), den gesetzli-
chen Vorgaben und den betrieblichen Produktfestlegungen ausgefihrt werden.

Bei der Anwendung des Entscheidungsbaums muss jede Prozessstufe, die im Flussdiagramm ermittelt wurde,
der Reihe nach betrachtet werden. Auf jeder Stufe ist der Entscheidungsbaum fiir jede Gefahr relevant, die zu
erwarten ist oder auftreten kdnnte; die entsprechenden Einddmmungsmalnahmen sind zu ermitteln.

Die Ermittlung kritischer Verfahrensstufen verlangt vom HACCP-Team zweierlei:

= Zu Uberprifen, ob geeignete MaRnahmen zur Risikobeherrschung wirksam konzipiert und eingefthrt wur-
den: sollte auf einer Prozessstufe, bei der die Risikobeherrschung fiir die Genusstauglichkeit des Erzeugnis-
ses unerlasslich ist, eine Gefahr identifiziert worden sein, und sollte weder fir diese noch fur eine andere
Stufe eine MalRnahme zur Risikobeherrschung existieren, so musste das Erzeugnis oder das Herstellungs-
verfahren auf dieser oder einer vorhergehenden oder einer anschlielRenden Prozessstufe geandert werden,
um eine MafRnahme zur Risikobeherrschung einflihren zu kénnen;

= zu jedem kritischen Punkt ein Uberwachungssystem festzulegen und umzusetzen.

Die identifizierbaren kritischen Kontrollpunkte (CCP) sowie die Kontrollpunkte (CP) mit den entsprechenden pra-
ventiven Ma3nahmen, Parametern, Grenz- und Richtwerten, Uberwachungsverfahren und Korrekturmalinahmen
sind durch die Lebensmittelgasehersteller tabellarisch aufzufihren.

Ausgehend von der Risikobewertung, kénnen bereits beim Wareneingang entsprechende Kontrollpunkte definiert
werden, wie zum Beispiel zur Beherrschung chemischer Gefahren (,Kontamination“). Wurde ein Risiko identifi-
ziert, ist entsprechend ein Probenahmeplan fiir den Wareneingang zu erstellen, zu befolgen und zu dokumentie-
ren, dieser kann auch chargenbezogene Analysenzertifikate des Lieferanten einbeziehen.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Kritische Grenzwerte fiir die Kontrolle der kritischen Punkte

Fir jede, einen kritischen Punkt betreffende KontrollimaRnahme sind kritische Grenzwerte festzulegen. Diese kriti-
schen Grenzwerte entsprechen den aulersten Werten, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit des Erzeugnisses
noch akzeptabel sind. Sie trennen das Annehmbare (,akzeptabel®) vom Unannehmbaren (,nicht akzeptabel®). Die
Grenzwerte sind fir sichtbare oder messbare Parameter festzulegen, anhand derer sich die Beherrschung des
kritischen Punktes leicht feststellen Iasst.

Als Grenzwert-Parameter kommen in Frage: Analysenwerte, Druck und Temperatur.

Um das Risiko der Grenzwertiiberschreitung infolge von Prozessschwankungen zu mindern, kann es in bestimm-
ten Fallen erforderlich sein, strengere Werte (Obergrenzen) festzusetzen, um die Einhaltung der kritischen Grenz-
werte zu gewabhrleisten. Die kritischen Grenzwerte kdnnen aus verschiedenen Quellen ibernommen werden. So-
fern sie nicht bereits in Rechtsvorschriften oder in existierenden und bewahrten Verfahrenskodizes verankert sind,
sollte das HACCP-Team ihre Zuverlassigkeit in Bezug auf die Risikobeherrschung und die Kontrolle der kritischen
Punkte prifen.

Uberwachung der einzelnen kritischen Punkte

Als wesentlicher Teil des HACCP-Konzepts ist an jedem kritischen Punkt ein Beobachtungs- oder Messprogramm
durchzuflhren, um sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen kritischen Grenzwerte eingehalten werden.

Die Beobachtungen bzw. Messungen sollten derart sein, dass jeder Kontrollverlust einwandfrei festgestellt wer-
den kann, und sie sollten die einschlagigen Daten so rechtzeitig liefern, dass KorrekturmaRnahmen getroffen wer-
den kénnen. Die Beobachtungen bzw. Messungen kdnnen kontinuierlich oder periodisch durchgefihrt werden.
Sofern sie periodisch durchgefiihrt werden, sind sie so zu planen, dass zuverlassige Daten geliefert werden.

Das Uberwachungssystem sollte die Methoden, die Beobachtungs- oder Messhaufigkeit sowie die Art der Auf-
zeichnungen beschreiben und fir jeden kritischen Punkt festlegen,

= wer fir die Uberwachung und Kontrolle zustandig ist,

= wann die Uberwachungs- und KontrollmaRnahmen durchzufiihren sind,

= wie die Uberwachung und Kontrolle ablaufen soll.

Die Aufzeichnungen tiber die Uberwachung von CCP sind von der(n) die Uberwachung durchfiihrenden Per-
son(en) ebenso wie von dem(n) verantwortlichen Prifer(n) des Unternehmens zu unterzeichnen.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.

industriegaseverband.de



IGV-TL-01L-Rev2

‘ G\/ Stand 07.07.2026

erstellt von der Expertengruppe Lebensmittel (EG-L)

Seite 19 von 55

KorrekturmaBnahmen

Das HACCP-Team legt KorrekturmaBnahmen fir jeden kritischen Punkt im Voraus fest, damit sie unverziglich
angewandt werden koénnen, sobald durch die Uberwachung eine Abweichung vom kritischen Grenzwert festge-
stellt wird.

Die KorrekturmafRnahmen sollten Folgendes umfassen:

= die Identifizierung der fur die Einleitung der MalRnahmen zustandigen Personen;

= eine Aufstellung der Mittel und MalRnahmen, die zur Wiederherstellung der Norm anzuwenden sind;

= die Festlegung von MalRnahmen in Bezug auf Erzeugnisse, die wahrend des Zeitraums der Normabwei-
chung hergestellt wurden;

= eine schriftliche Aufzeichnung aller relevanten Informationen (z.B. Datum, Uhrzeit, Art der Malinahme, han-
delnde Person und nachfolgende Uberpriifung).

Falls die Uberwachung ergibt, dass in einem Verfahrensschritt immer wieder KorrekturmaRnahmen nétig sind,
sind Vorsorgemalinahmen zu treffen.

Uberpriifungsverfahren

Ein einmal aufgestelltes HACCP-Konzept muss systematisch auf korrekte und effektive Arbeitsweise Uberpruft
werden, um zu verhindern, dass z.B. ein neu hinzugekommenes Risiko/kritischer Kontrollpunkt tbersehen worden
ist. Wenn Veranderungen am Erzeugnis oder am Herstellungsprozess oder in den Produktionsstufen vorgenom-
men werden, so ist das Verfahren zu Gberprifen und in erforderlicher Weise anzupassen.

Uberpriifungsverfahren umfassen:

= Prifungen der HACCP und der entsprechenden Aufzeichnungen (u.a. interne Audits)

Inspektionen der Arbeitsablaufe
Bestatigungen, dass CCP laufend kontrolliert werden

Validierung der kritischen Grenzwerte

L 7

Uberpriifung der Abweichungen; eingeleitete Korrekturmafinahmen fiir das betreffende Erzeugnis (u.a. Aus-
wertung von Reklamationen, Ruckruf Tests)

Die Uberpriifung umfasst zuséatzlich folgende Elemente, jedoch nicht unbedingt alle gleichzeitig:

= Uberpriifung der Korrektheit der Aufzeichnungen und der Abweichungsanalyse

= Uberpriifung der Personen, die die Herstellung, Lagerung und Distribution (iberwachen

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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= Vor-Ort-Uberpriifung des liberwachten Prozesses

= Eichung/Kalibrierung der Uberwachungsmittel.

Die Verifizierung des HACCP-Konzeptes erfolgt mindestens einmal jahrlich und die Uberpriifungsdetails sowie
das Ergebnis der Priifung werden protokolliert. Die Nichtbeherrschung eines CCPs bedarf keiner Verifizierung,

sondern einer grundsatzlichen Revision des Systems unter Berlicksichtigung von vorbeugenden MalRnahmen,
wie z.B. rechtzeitige Wartungen, Reparaturen, Festlegung von Verantwortlichkeiten, Schulungen.

Validierungstatigkeiten sollten geeignete MalBnahmen zur Bestatigung der Wirksamkeit aller Elemente des
HACCP-Plans beinhalten. Im Falle einer Anderung ist das System einer Revision zu unterziehen, damit seine Zu-
verlassigkeit weiterhin gewahrleistet ist.
Anderungen kdnnen beispielsweise betreffen:
= Die Rohstoffe, das Erzeugnis oder die Herstellungsbedingungen (Raumlichkeiten, Umfeld, Maschinen usw.),
= die Herstellungs-, Lager- oder Transportbedingungen,
= Informationen, die auf ein neues produktspezifisches Risiko hinweisen.

Jegliche Anderung sollte zur Géanze in die Dokumentation und die Aufzeichnungen aufgenommen werden, damit
jederzeit aktuelle, zuverlassige Informationen vorliegen.

Dokumentation und Aufzeichnungen

Alle Maldnahmen zur Einfuhrung, Umsetzung und Verifizierung des HACCP-Konzeptes werden dokumentiert und
fur einen angemessenen Zeitraum aufbewahrt. Die Dokumentation ist fur die mit dem HACCP-Konzept befassten
Mitarbeiter und Auditoren verfugbar. Folgende Unterlagen und Aufzeichnungen existieren u.a. zum HACCP-Kon-
zept:

= HACCP-Risikoanalyse
Aufzeichnungen zu den CCPs
Arbeitsanweisungen
Formulare
Analysenergebnisse
Rohgasspezifikationen
Produktdatenblatter

Sicherheitsdatenblatter

L2 7 7 T N

FlieRdiagramme
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Schulung

Es ist erforderlich, dass die Mitarbeiter in den Werken mit den fiir ihren Bereich relevanten HACCP-Verfahren ver-
traut sind und diese anwenden.

Insbesondere ist das betreffende Personal fiir ermittelte Gefahren zu sensibilisieren und tber die kritischen Stu-
fen der Herstellung, Lagerung und des Transports sowie Uber die Korrekturmafinahmen, vorbeugenden Mal3nah-
men und die Dokumentationsanforderungen in Kenntnis zu setzen. Daher sind angemessene Schulungen in allen
Fragen der Anwendung der HACCP-Grundsatze durchzufiihren (Artikel 4 Abs. 2 i.V. m. Anhang Il Kap. XII Nr. 2
der Verordnung (EG) Nr. 852/2004).

1.2.2  Allgemeine Hygieneanforderungen

Entsprechend der VO (EG) Nr. 852/2004 sind Regeln fir die Personal und Betriebshygiene einzufiihren und ent-
sprechend den Gefahren eines Herstellungsbetriebes fir Lebensmittelgase zu erstellen, umzusetzen und die Ein-
haltung dieser Regeln ist zu Gberpriifen und zu dokumentieren.

Hinweis: Die Herstellverfahren, die Lagerung und Distribution in der Gase-Industrie sind grundsatzlich geschlos-
sene Prozesse, bei denen kein direkter Kontakt von Personal und Produkt méglich ist. Aufgrund des Uberdrucks
in diesem geschlossenen System gegenuber der Umgebung kann bei ordnungsgemafliem Betrieb eine Kontami-
nation von auf3en nicht erfolgen.

Besondere Hygienemalinahmen sind nur an den Stellen erforderlich, wo eine Offnung des Systems (Flllschl&u-
che, Druckgasflaschen, etc.) stattfindet.

Die korrekte und erfolgreiche Umsetzung der Hygiene-Anforderungen entsprechend der Gesetzgebung wird wie
folgt sichergestellt:

Betriebshygiene

Betriebsrdume, Ausristungen und Einrichtungen: Es ist ein Hygieneplan (Beispiel, siehe 5.3) fur die Rdume und
Einrichtungen zu erstellen und dessen Einhaltung zu dokumentieren.

Personalhygiene

Personal, welches durch seine Téatigkeit Einfluss auf die Lebensmittelsicherheit hat, ist auf Einhaltung eines Per-

sonal-Hygiene- Programms zu verpflichten, welches z.B. in Form einer Arbeitsanweisung oder eines Hygiene-
Konzeptes vorliegen sollte:
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= Saubere Arbeitskleidung,
= saubere Arbeitshandschuhe,
= Handehygiene nach jeder Arbeitsunterbrechung,

= Meldung Uber Krankheiten/Infektionen an den Vorgesetzten.
Essen, Trinken und Rauchen sind nur in dafir vorgesehenen Bereichen gestattet.

Fir fremdes Personal ist eine Pflichtendelegation wie in ,5.5. Pflichten und Pflichtendelegation bei Bulktransport
von Lebensmittelgasen” (S. 28) beschrieben durchzufiihren.

Anlagen-/Prozesshygiene

Fir die Produktion, Abfillung und Distribution von LM-Gasen sind entsprechende Methoden festzulegen, um die
hygienischen Voraussetzungen einzuhalten.

Die Anlagen selbst werden standig unter Druck gehalten. Dadurch wird ein Eindringen von Verunreinigungen ver-
mieden. Nach einer Offnung der Anlagen z. Bsp. wegen Wartungsmaf3nahmen werden alle produktberiihrenden
Teile grindlich mit Gas gespdult. Dafiir sind Arbeitsanweisungen und entsprechende Freigaberoutinen zu erstel-
len.

Fir die Raumlichkeiten und Betriebsstatten sind Reinigungsplane zu erstellen. Empfohlen wird eine wdchentliche
Reinigung der Raume und aller waagrechten Flachen sowie der Produktions- und Analysenraume. Reinigungs-
verfahren bei denen Staub aufgewirbelt werden kann sollten vermieden werden. Eine trockene Reinigung der
Produktionsrdume ist in aller Regel ausreichend.

Ein beispielhafter Hygieneplan findet sich in Anlage 5.3.

Da die Lebensmittelgase keinerlei Nahrungsgrundlage fur Schadlinge bilden ist die Gefahr von Schadlingsbefall

gering. In Abhangigkeit der Anlagen und Aktivitdten kann bewertet werden, ob und in welchem Male ein Schad-
lingsmonitoring erforderlich ist.

Produkthygiene

Produkthygiene beinhaltet alle MaRnahmen zur Gewahrleistung einwandfreier, hygienisch unbedenklicher Gase
fur Lebensmittelanwendungen wahrend der Produktion, Abfiillung und Distribution.

Gase sind nicht von mikrobiologischen Verderbserscheinungen betroffen.

Hierauf wird auch in den folgenden Kapiteln eingegangen.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Die Verpackungen (Druckgasflaschen und Tanks) stehen immer unter Druck womit Verunreinigungen von auf3en
ausgeschlossen werden. Sind entsprechende MalRnahmen zur Sicherstellung des Restdruckes nicht vorhanden,
mussen validierte ReinigungsmalRnahmen (Spulen mit dem Lebensmittelgas) zu ergreifen (siehe 4.2).

Innerhalb der Anlagen sind an kritischen Stellen Filter einzubauen und zu Gberwachen. Dies ist durch entspre-
chende Wartungsplane oder technische Einrichtungen sicherzustellen.

RegelmaRige Qualifizierung/Schulung des Personals

Fir das betroffene Personal ist regelmafRig — aber mindestens einmal jahrlich — eine Hygiene-Schulung durchzu-
fuhren.

Die Schulungsmalnahmen sind zu dokumentieren.

1.2.3 Wasser

Wasser spielt in der Produktion von Lebensmittelgasen eine untergeordnete Rolle. Wasser, welches flr die
Druckprifung von Behaltern eingesetzt wird, sollte den mikrobiologischen Eigenschaften der Trinkwasserverord-
nung oder vergleichbarer Qualitat entsprechen.

Entsprechend der festgelegten Kontrollpunkte aus der HACCP werden spezifische Malkinahmen festgelegt.

1.3 Verantwortung

Entsprechend Art. 3 der VO (EG) 852/2004 stellen die Lebensmittelunternehmer sicher, dass auf allen ihrer Kon-
trolle unterstehenden Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von Lebensmitteln die einschlagigen Hygi-
enevorschriften dieser Verordnung erflllt sind.

Jede Wirtschaftsstufe tragt entsprechend ihren tatsachlichen Einwirkungsmdglichkeiten eine eigene Verantwor-
tung fur die Sicherheit von Lebensmitteln.

Dies gilt insbesondere fur die Kennzeichnungspflichten der Lebensmittel- Hersteller zum Schutz vor Tduschung
des Verbrauchers entsprechend der aktuellen Lebensmittelgesetzgebung.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Dem Personal sind fiir den jeweiligen Einflussbereich die technischen und rechtlichen Hintergriinde der Verfah-
rensschritte zu erlautern und ihre sichere Durchfiihrung zu vermitteln. Die nachweisliche Schulung und Eignungs-
prufung des Personals ist Pflicht des Unternehmers.

Die offiziellen Qualitatsvorgaben fir die in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 genannten Gase beschranken sich
auf Mindestreinheiten, die von den lblichen Gasequalitaten fir technische Anwendungen tbertroffen werden.

Detaillierte, vom Gesetzgeber festgelegte Spezifikationen, existieren derzeit nicht.

2. Herstellung

Nachfolgend wird die Herstellung, Lagerung und Abflllung von Luftgasen und von Kohlendioxid beschrieben, die
den Hauptanteil der Lebensmittelgase als Zusatzstoffe darstellen.

Neben der Zufuhrung des Rohgases, bzw. dem Ansaugen der Umgebungsluft gibt es keine ,offenen Stellen® im
unter Uberdruck stattfindenden Prozess der Herstellung von Lebensmittelgasen.

2.1 Die Atmospharengase Sauerstoff, Stickstoff und Argon aus dem Luftzerlegungsprozess
2.1.1 Beschreibung des Luftzerlegungsprozesses

Die angesaugte Umgebungsluft wird gefiltert, komprimiert, abgekuhlt und durch ein Molekularsiebsystem geleitet,
welches die Luft von Feuchtigkeit (H20), CO2z und Kohlenwasserstoffen sowie Stickoxiden (NxOy) weitestgehend
befreit. Uber Verdichter, Hauptwarmetauscher und Drosselventil (Joule-Thomson-Ventil) wird die Luft auf -175 bis
-195 °C herunter gekihlt, um sie der Rektifikationskolonne zuzufiihren.

In dieser Kolonne wird die flissige Luft fraktionell in ihre Hauptbestandteile Stickstoff, Sauerstoff und Argon ge-
trennt und den Lagertanks zugefihrt.

Um die Endprodukte spezifikationsgerecht herzustellen und um die Luftzerlegungsanlagen wirtschaftlich zu fah-
ren, finden an geeigneten Stellen des Prozesses Analysen der Produktstrome statt.

Die folgenden Darstellungen zeigen den Prozess der Luftzerlegung einmal als stark vereinfachte Darstellung: "So
funktioniert die Luftzerlegung" (Abbildung 2) und als technisches FlieBbild (Abbildung 3) am Beispiel einer Luftzer-
legungsanlage.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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So funktioniert die Luftzerlegung
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Abbildung 2 - Vereinfachte Darstellung der Luftzerlegung

2.1.2 Betrachtung moglicher Verunreinigungen

Um Verunreinigungen durch die angesaugte Umgebungsluft, dem Rohstoff fir die Luftzerlegungsanlage zu ver-
meiden, muss sichergestellt werden, dass diese nicht kontaminiert werden kann. Das Ansaugen von Abgasen ist
zu vermeiden, entsprechende Vorkehrungen zur Abschaltung der Anlage bei Havarien und Brand sind zu treffen.
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industriegaseverband.de



IGV-TL-01L-Rev2

‘ G\/ Stand 07.07.2026

erstellt von der Expertengruppe Lebensmittel (EG-L)

Seite 26 von 55

Physikalische Verunreinigungen

Grob- und Feinstaubfilter, sowie Molekularsiebe halten physikalische Verunreinigungen effektiv zurtick. Die Funk-
tionskontrolle und Wartung der Filter ist dokumentiert zu regeln.

Mikrobiologische Verunreinigungen

Die Bedingungen, unter denen der Luftzerlegungsprozess stattfindet, entsprechen nicht einer fir Bakterien, Pilze
oder Viren physiologischen bzw. zutraglichen Umgebung:

Temperaturwechsel, durch Ausheizen/Reaktivieren der Molekularsiebe bei ca. 200 — 300 °C iber mehrere Stun-
den bis hin zum Abkuhlen auf die Siedepunkte der Atmospharengase bei ca. -196 °C fir Stickstoff, -183 °C fir
Sauerstoff und -186 °C fir Argon.

Druckdifferenzen durch Nutzung des Joule—Thomson-Effekts von mehreren bar (Ap = 20 — 30 bar).

Trockene und substratfreie Atmosphére innerhalb der Anlage. Ol- und Fettfreiheit (< 200 mg/m?) aufgrund sicher-
heitstechnischer Anforderungen bei erhéhter Sauerstoffkonzentration.

Reprasentative Untersuchungen der Gase auf mikrobiologische Verunreinigungen sind bisher ohne Beanstan-
dung.
Chemische Verunreinigungen

Luftschadstoffe werden im Verlauf des Produktionsprozesses aufgrund ihrer Siedetemperatur oder Moleklilgrofie
ausgeschieden.

Die Messung des CO2-Gehaltes stellt einen verfahrenstechnisch sehr kritischen Punkt dar, da bei Werten tber 2
— 3 ppm das Kohlendioxid ausfriert und der Gesamtprozess durch Verstopfung zum Stillstand kommt.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Abbildung 3 - VerfahrensflieRbild einer Luftzerlegungsanlage
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Abbildung 4 - Schema einer Kohlendioxid-Produktionsanlage

Ein zu hoher Wassergehalt (> 2 ppm) wirde ebenso durch Ausfrieren schon bei 0 °C zu einem Stillstand des Luft-
zerlegungsprozesses fiihren. Hier dient die Messung des Kohlendioxidgehaltes (bei -78 °C Sublimation) als Leit-
grofle.

Zusétzliche Analysen der im Vorratstank gelagerten tiefkalt verfliissigten Gase stellen eine zuverlassige Uberwa-
chung der geforderten Produktqualitat sicher.

Im Rahmen der HACCP ist zu ermitteln, welche Stoffe das Molsieb passieren kdnnen und sich nachfolgend in
den unterschiedlichen Fraktionen anreichern konnten.
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industriegaseverband.de



IGV-TL-01L-Rev2

‘G\/ Stand 07.07.2026

erstellt von der Expertengruppe Lebensmittel (EG-L)

Seite 29 von 55

2.1.3 Lagertanks

Die tiefkalt verfliissigten Produkte werden bei geringem Uberdruck und am jeweiligen Siedepunkt in isolierten La-
gertanks gelagert:

= Sauverstoff bei ca. -183 °C

=> Stickstoff bei ca. -196 °C

= Argon bei ca. -186 °C

2.2 Kohlendioxid
2.2.1 CO2-Gewinnung und Verflissigung

Kohlendioxid findet in der Lebensmittelindustrie vielfaltige Anwendungen als Lebensmittelzusatzstoff und Pro-
zesshilfsstoff sowohl gasformig, flissig tiefkalt und in fester Form als Trockeneis.

Nachfolgend wird die Gewinnung von CO:z fiir den Einsatz als Lebensmittelzusatzstoff aus naturlichen Quellen,
chemischen Prozessen und der Fermentation beschrieben. Die CO2-Reinigung, -Verflissigung, -Lagerung und -
Verteilung werden abschlieRend kurz erlautert.

2.2.2 CO2-Rohgas
CO2 aus natiirlichen Quellen

CO2 findet sich haufig in geologischen Formationen vulkanischen Ursprungs. Durch Stérungen und Verwerfun-
gen tritt es an sogenannten Mofetten zutage. Meist gebunden an Tiefengrundwasser oder als feuchtigkeitsgesat-
tigtes Gas. Das Rohgas, das aul3er der Feuchte nur geringe Anteile an Spurengasen (z.B. Schwefelverbindungen
und Kohlenwasserstoffe enthalt, wird durch die nachfolgend beschriebenen Aufbereitungsschritte weiter gereinigt
und nutzbar gemacht.

Prozess-CO;
Bei der Verbrennung von fossilen Brennstoffen (z. B. Ol, Gas) entsteht, je nach Brennstoffart, ein Anteil von ca.

10 bis 15 Prozent CO2 im Rauchgas. Die Abtrennung des CO: aus dem Rauchgas ist sehr aufwendig und meist
unwirtschaftlich.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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Aus diesem Grund wird das CO2-Rohgas aus der chemischen Industrie genutzt, das bei chemischen Prozessen,
wie z.B. Ammoniaksynthese, Ethylenoxid- oder Synthesegasproduktion anféllt. Das CO2 wird mittels chemischer
oder physikalischer Waschen gewonnen.

Die Reinheit des CO2-Rohgases liegt im Allgemeinen Gber 95 Prozent, die weitere Reinigung und Verflissigung
erfolgt dann innerhalb der CO2-Produktion.

Fermentations-CO-

Bei einigen natirlichen Fermentationsprozessen entsteht CO2- Rohgas.

Moderne Bioethanolanlagen erreichen durch eine aufwendige Aufreinigung des CO2 sehr hohe Reinheiten, die
den Einsatz in der Lebensmittelindustrie uneingeschrankt erlauben. Weitere mogliche Quellen kénnen nach ent-
sprechender Bewertung z.B. Biogasanlagen sein.

2.2.3 Prozessbeschreibung der CO2-Reinigung und Verflissigung

CO.-Verdichtung

Vor der Verdichtung des CO2-Rohgases sind hdhere Anteile von Spurengasen (inerte Gase, Luft) oder Feuchte
aus dem COz2 zu entfernen. Die Reduzierung der Feuchte erfolgt in der Regel uber eine Abkuhlung des feuchtig-

keitsgesattigten Rohgases (sog. Kaltefallen) mit nachgeschalteter Wasserabscheidung.

Die CO2-Verdichtung erfolgt in der Regel vor der Feinreinigung des Gases.

Reinigung und Trocknung

Das verdichtete CO2-Gas hat eine Reinheit, die hoher als 99 Prozent ist. Die Spurengasbestandteile sind neben
den so genannten Inerten (Luftgase), die bei der Vorreinigung nicht zu 100 Prozent entfernt werden kénnen, Me-
than, CO, H2S, COS oder SOa-.

Geringe Spuren von Schwefelwasserstoff (H2S) werden in Waschern oder Uber Aktivkohlefilter entfernt.

Vor der Verflissigung des CO2-Gases erfolgt die Trocknung Gber mit Molekularsieben geflillten Trocknerbehalter,
die bei > 180 °C regeneriert werden.

Zur Vermeidung von nicht vollstandig abgeschiedenen Spurengasbestandteilen und organischen Verunreinigun-
gen ist zu empfehlen, nach der Trocknung einen zusatzlichen Aktivkohlefilter vorzusehen, der sicherstellt, dass
auch Restverunreinigungen/geringe Verunreinigungen noch entfernt werden.
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CO2-Verfliissigung

Die CO2-Verflussigung erfolgt bei einem Verdichtungsdruck von 14 bis 20 bar und bei tiefen Temperaturen von -
40 bis -25 °C. die i. d. R. durch einen Kaltekreislauf (Ammoniak) erzeugt werden.

Oft erfolgt wahrend der CO2-Verflissigung eine weitere Nachreinigung von restlichen fliichtigen Bestandteilen.

CO2-Lagertank

Das tiefkalt verflissigte CO2 wird in isolierte Lagertanks gefiillt, die das Produkt bei einem Druck von 14 bis 18
bar und bei entsprechenden Temperaturen von -30 bis -22 °C zur Weiterverteilung lagern

2.3 On-site-Anlagen fiir N2 und O2

Unter "On-site" werden alle Anlagen zusammengefasst, die speziell fiir einen oder mehrere Kunden und direkt vor
Ort Gase erzeugen.

Der Verwender kann in der Regel nicht alle Pflichten, die sich aus der Verwendung des Arbeitsmittels nach Be-
trSichV ergeben und flur die Herstellung eines sicheren Lebensmittelgases notwendig sind, selbst erfullen. Er ist
jedoch verpflichtet, zum Schutz seiner Mitarbeiter und Dritter, entsprechend der gesetzlichen Arbeitsschutzanfor-
derungen fir die Verwendung der Arbeitsmittel alle Aufgaben zu erfullen und sicherzustellen sowie die Produkti-
onsschritte in seinem HACCP-Prozess abzubilden.

Die Wahrnehmung der Pflichten, die er nicht selbst erfullen kann, kdnnen vertraglich an ein qualifiziertes Fachun-
ternehmen delegiert werden.

Technologisch sind drei Verfahren und damit drei Anlagen-Typen méglich, die sich im Wesentlichen durch die
Reinheit des produzierten Gases unterscheiden.

Dabei werden ausschlieBlich die Luftgase Stickstoff oder Sauerstoff aus der Luft gewonnen.

2.3.1 Tieftemperatur-Anlagen

Tieftemperatur-Anlagen arbeiten nach dem in 2.1.1 ff genannten Prinzip der Luftzerlegung. Diese Anlagen liefern
die héchsten Reinheiten, sind aber erst bei grof3en, in der Lebensmittelindustrie nicht verbreiteten Bedarfsmen-
gen an Luftgasen wirtschaftlich zu betreiben.

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.
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2.3.2 Druckwechseladsorptionsanlagen

Die Gewinnung von Gasen mit Hilfe der Adsorptionstechnik nutzt die Eigenschaft pordser Adsorptionsmittel, Gase
zu binden. Die einzelnen Komponenten der Luft werden an den sehr grof3en inneren Oberflachen der Adsorpti-
onsmittel unterschiedlich stark bzw. schnell adsorbiert. Dieser Effekt wird in einem Druckwechsel-Verfahren ge-
nutzt, um eine Komponente der Luft abzutrennen.

Sauerstofferzeugung mit Hilfe der Adsorptionstechnik

Diese Anlagen nutzen die Adsorptionseigenschaften spezieller zeolithischer Molekularsiebe (ZMS), um die Luft in
Ihre Hauptbestandteile zu zerlegen. Wahrend Stickstoff, Kohlendioxid und Wasserdampf an der Feststoffoberfla-
che adsorbieren, passieren Sauerstoff und Argon nahezu ungehindert das Material.

Im Allgemeinen besteht eine Druckwechseladsorptions-Anlage aus einem Luftgeblase, zwei Adsorberbehaltern
mit Molekularsiebfiillung, einem Pufferbehalter, Hochleistungsschaltklappen, Vakuumpumpe und einer Nachver-
dichtereinheit.

Gefilterte Prozessluft wird mit dem Prozessluftgeblase auf leichten Uberdruck verdichtet und anschlieBend in ei-
nen der mit ZMS geflllten Adsorberbehalter gefihrt, in denen die Luftzerlegung stattfindet. Wenn die Adsorptions-
kapazitat des ZMS erschdpft ist, wird automatisch auf den zweiten, betriebsbereiten Adsorberbehalter umgeschal-
tet, der die Sauerstoffproduktion tUbernimmt. Gleichzeitig wird der beladene Adsorberbehalter fir den nachsten
Adsorptionszyklus vorbereitet. Dazu wird der Behalter mittels einer Vakuumpumpe evakuiert, um die adsorbierten
Luftbestandteile vom Molsieb zu desorbieren. Der regenerierte Behalter wird danach auf den notwendigen Be-
triebsdruck gebracht und steht fir die Sauerstoffproduktion wieder zur Verfiigung. Ein nachgeschalteter Pufferbe-
halter dient zum Ausgleich von Produktionsschwankungen, die wahrend der Umschaltvorgange der Adsorberbe-
halter auftreten.

Adsorption und Desorption erfolgen wechselseitig in gleichen Zeitintervallen. Aufgrund der schwankenden Be-
triebsdricke wird diese Technik auch PSA (pressure swing adsorption) genannt.

Stickstoffgewinnung mit Hilfe der Adsorptionstechnik

Bei der adsorptiven Gewinnung von Stickstoff aus der Luft werden als Adsorptionsmittel Kohlenstoff-Molekular-
siebe eingesetzt. Diese adsorbieren unter Druck Sauerstoff, Wasserdampf und Kohlendioxid, wahren der Stick-
stoff als Produkt den Adsorber nahezu ungehindert passiert. Die Regenerierung der beladenen Kohlenstoff- Mole-
kularsiebe erfolgt durch Druckabsenkung. Beladung und Regenerierung erfolgen wechselseitig in gleichen Inter-
vallen.
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2.3.3 Membran-Anlagen

Verdichtete Luft durchflie3t extrem diinne lange Hohlfasern, deren Wande als semipermeable Membrane wirken.
Diese werden von Sauerstoff relativ schnell durchdrungen, wahrend Stickstoff weitgehend innerhalb der Hohlfa-
sern verbleibt und sich dort anreichert, bis die gewlinschte Reinheit erreicht ist. Membranmodule bestehen aus
Millionen solcher Hohlfasern, so dass eine grof3e wirksame Membranoberflache gegeben ist.

2.3.4 Aufstellung und Planung
Bei der Planung und Aufstellung missen folgende Punkte beriicksichtigt werden:

Vom Betreiber muss sichergestellt werden, dass nur Umgebungsluft, die frei von schadlichen Abgasen ist, von
der On-site-Anlage angesaugt wird. Entsprechende Vorkehrungen zur Abschaltung der Anlage bei Havarien und
Brand sind zu treffen.

Die Erzeugungsanlage muss fiir Wartungs- und Reparaturarbeiten zuganglich sein.

Die jeweils giiltigen gesetzlichen Regelungen fur Druckbehalter, Lebensmittel, Hygiene, Sicherheit, Umwelt- und
Arbeitsschutz missen bei Planung, Auslegung, Erstellung und Betrieb beriicksichtigt und erflllt werden.

Fur jede Anlage muss eine individuelle Gefahrdungsbeurteilung und Risikoanalyse nach HACCP erstellt werden.
Pflichten fur eine regelmaRige Analytik des Rohgases Luft sowie der gewonnenen Lebensmittelqualitat obliegen
dem Betreiber der Anlagen.

2.3.5 Betrieb einer On-Site-Anlage beim Lebensmittelhersteller

Fur den Fall von Reparaturen und Wartungen im Erzeugungs- und Produktweg mussen entsprechende Hygiene-
mafRnahmen erstellt, eingehalten und dokumentiert werden. Reparaturen und Wartungen auf3erhalb des Erzeu-
gungs- und Produktweges bendtigen keine besonderen hygienischen Mallnahmen, da dieser Weg in der Regel
unter einem Druck von uber 1 bar steht. Somit ist hier ein intrinsischer Kontaminationsschutz gegeben.

Sollte es zu einer Abweichung von der Spezifikation wahrend des Erzeugungsprozesses kommen, muss sicher-
gestellt sein, dass ein Kontakt des nicht-konformen Gases mit dem Lebensmittel durch Abschaltung ausgeschlos-
sen ist. Zu den Betreiberpflichten gehdért auch, dafiir Sorge zu tragen, dass sich der Aufstellungsort und die Um-
gebung stets in einem sauberen und einwandfreien Zustand befinden und gegen den Eingriff Unbefugter gesi-
chert sind.
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2.4 Kontrolle bei der Herstellung von Bulk-Gasen

Die Spezifikationen und Anwendungen von Lebensmittelgasen als Zusatzstoffe sind in den Verordnungen (EG)
Nr. 1333/2008 und (EU) Nr. 231/2012 festgelegt.

Die Reinheit der verflissigten Gase erfillt héhere Anforderungen, als sie fur Lebensmittelzusatzstoffe definiert
sind.

Die als LM-Gase eingesetzten Bulk-Produkte entstammen geregelten und iberwachten Herstellungs-prozessen.
Entsprechend dem geschlossenen Herstellungsprozess werden an kritischen Punkten geeignete Kontrolimalnah-
men nach HACCP durchgefiihrt, die die Sicherheit der Produkte gewahrleisten.

Je nach Bauart der Luftzerleger kdnnen bei Luftzerlegungsanlagen folgende Gefahren fir die Lebensmittelsicher-
heit auftreten, die zu bewerten sind und entsprechende MalRnahmen erfordern.

Besonders sind zu betrachten:

= Verunreinigungen der Rohluft welche aus dem Umfeld der Anlage angesaugt wird.

= Offene Kuhlvorgange.

= Feuchte in den Zerlegerkolonnen, Trocknern oder Molsieben.

= Offnungen des geschlossenen Systems bei Wartungs- oder Reparaturmanahmen.

= Anlagenbedingte Betriebsstoffe, die das Produkt verunreinigen kénnen.

Die Kontrollpunkte sind jeweils fur den vorliegenden Herstellungsprozess und ggf. unter Berlcksichtigung der
Rohgasquelle zu ermitteln (fir Kohlendioxid siehe EIGA Doc 70/17 — Carbon dioxide food and beverages grade,

source qualification, quality standards and verification). Entsprechende Malinahmen sind nach einer Bewertung
der Risiken festzulegen.

Die bei den KontrollmaRnahmen ermittelten Daten sind zu dokumentieren.

3. Transport von tiefkalt verflissigten Lebensmittelgasen

Die wahrend der Herstellung und Lagerung unter Druck stehenden Lebensmittelgase kdnnen nur mit geeigneten
Tankfahrzeugen, welche mit speziell isolierten Behaltern ausgestattet sind transportiert werden. Die tiefkalt ver-
flussigten Gase (Bsp. Stickstoff bei -196 °C) stehen auch wahrend des Transportes und Be- oder Abtankens unter
Uberdruck. Tankfahrzeuge diirfen ausschlieBlich Produkte ausliefern, welche die gegebenen Mindestanforderun-
gen nachweislich nicht unterschreiten. Dies schliel3t eine Belieferung anderer Industriezweige nicht aus. Eine
Kennzeichnung ,Nur fur Lebensmittel” ist daher nicht erforderlich. Die Historie der Beflllungen und Belieferungen
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ist im Sinne der Riickverfolgbarkeit dokumentiert. Eine unerwiinschte Bildung von Sekundarprodukten ist bei den
hier beschriebenen Lebensmittelgasen physikalisch ausgeschlossen.

Die verwendeten Schlduche sind geschlossen aufzubewahren und missen fir den entsprechenden Verwen-
dungszweck geeignet sein. Bodenkontakt ist nach Méglichkeit zu vermeiden, um Anhaftung von Schmutz und
dessen Eintrag in Schlauchkésten und in das Innere der Schlduche zu vermeiden. Vor der Befullung sind sie mit
dem Lebensmittelgas selbst zu spilen, um eingedrungene Luft und Feuchtigkeit vor dem AnschlieRen zur Befil-
lung zu entfernen.

3.1 Organisatorische Mallnahmen beim Transport
Der Transport von Lebensmitteln unterliegt besonderen Sorgfaltspflichten.

Die Transportbehalter missen fiir die Beforderung des Lebensmittels geeignet sein, d.h. sie diirfen das Lebens-
mittel in keiner Weise beeintrachtigen.

Darauf ist bei Auslegung des Behalters und seiner Ausriistung (Werkstoffwahl), bei der Erstreinigung und bei Um-
spul- oder Reinigungsvorgangen nach AulRerbetriebnahme, Prifungen oder Produktwechsel zu achten.

Gase sind unverderbliche Stoffe, die den Transportbehalter riickstandsfrei verlassen.

Fir den Bulktransport von Gasen als Lebensmittelzusatzstoffe sind deshalb o. g. Pflichten als erfillt anzusehen,

= wenn der Behalter aus den Ublichen metallischen Werkstoffen besteht (austenitischer Stahl, Tieftemperatur-
stahl, Aluminiumlegierung, Vergutungsstahl, ...) und ,sauerstoffrein” in Betrieb genommen und gehalten wird,

= wenn der Behalter ohne wesentliche zeitliche Unterbrechungen immer mit dem gleichen, der Spezifikation
fur Lebensmittelzusatzstoffe entsprechendem Produkt gefuillt wird,

= wenn die Offnung der Tankleitungen nach dem Abkoppeln der Fiillschlauche mit geeigneten Schutzkappen
abgedeckt werden, und die Schlduche zum Entleeren von Transportbehaltern auch wahrend des Transpor-
tes angeschlossen bleiben oder mit Schutzkappen versehen in einem sauberen Schlauchkdcher verstaut
werden,

= wenn die Beflll- und Entleerungsarmaturen des Transporttanks mit produktspezifischen, unverwechselbaren
Kupplungen ausgerustet sind.

3.1.1 Reinigung von Tanks und Tankfahrzeugen
Tanks und Tankfahrzeuge werden im normalen Betrieb nicht vollstandig entleert. Sie stehen immer unter Druck.

Eine Verunreinigung wahrend des Betriebes ist damit ausgeschlossen. Mikroorganismen finden in Transport und
Lagerbehaltern keine fiir sie geeigneten Lebensbedingungen vor.
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Tanks und Tankfahrzeuge sind bei Inbetriebnahme einem Reinigungs- und Spllprozess zu unterziehen. Die An-
forderungen an die Oberflachenreinheit sind nach DIN EN 1SO 23208:2020-11 (Kryo-Behalter — Reinheit fir den
tiefkalten Betrieb) zu erflllen. Die Innenoberflache muss ,sauerstoffrein”, d. h. 6l- und fettfrei (< 200 mg/m2) sein.
Dies bedingt eine besondere Reinigung beim Hersteller sowie den Einsatz von Wasser, welches die mikrobiologi-
schen Eigenschaften der Trinkwasserverordnung erfiillt oder vergleichbarer Qualitat bei der Wasserdruckpriifung
und nach einer eventuell vorgesehenen Behandlung der Innenoberflache, wie z. B. Stahlkies-Strahlen.

Nach jeder Behandlung mit Wasser muss eine Trocknung erfolgen. Diese Anforderung ist in die Bestellspezifika-
tion aufzunehmen und vom Hersteller oder der ausfiihrenden Werkstatt zu bestatigen.

Fullanschlisse sollten durch eine Kappe gegen Verschmutzung geschutzt sein.

Pendelleitungen (bei der Distribution von CO2) zum Druckausgleich zwischen TKW und Kundentank sind, soweit
technisch mdglich, zu vermeiden, um die Verschleppung von Kontaminationen zu verhindern.

Mit der Beflllung des Kundentanks geht die Verantwortung fiir die Lebensmittelsicherheit des Produktes in die
Betreiberverantwortung des Lebensmittelunternehmers ber.

3.1.2 Ruckverfolgbarkeit
Die Ruckverfolgbarkeit von angelieferten Lebensmittelgasen ist mittels Abgrenzung/Definition von Chargen, ent-

sprechender Chargenkennzeichnung sowie deren Verknupfung mit den zugehdrigen Lieferdokumenten und ggf.
Prufzeugnissen sicherzustellen.
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4. Abfullung und Distribution von Lebensmittelgasen in Druckgasflaschen

Die folgende Darstellung (Abb. 5) zeigt den Prozess der Abfiillung von Lebensmittelgasen in Druckgasflaschen.

Wihrend des dargestellten Prozesses wird das Produkt unter Uberdruck gehalten und geférdert. Damit ist auch
wahrend des Abflillprozesses ein Eindringen von Fremdstoffen ausgeschlossen.

Anhand dieses Ablaufs sind die Kontrollpunkte zu identifizieren und entsprechende MalRnahmen festzulegen.

4.1 Druckgasflaschen
4.1.1 Neue Flaschen

Die Innenoberflache neuer Flaschen muss "sauerstoffrein”, d. h. 6l und fettfrei (< 200 mg/m2) sein.

Dies bedingt eine besondere Reinigung beim Hersteller sowie den Einsatz von Wasser, welches die mikrobiologi-
schen Eigenschaften der Trinkwasserverordnung erfiillt, oder vergleichbarer Qualitat bei der Wasserdruckprifung
und nach einer eventuell vorgesehenen Behandlung der Innenoberflache, wie z. B. Stahlkies-Strahlen. Nach jeder
Behandlung mit Wasser muss eine Trocknung erfolgen. Diese Anforderung ist in die Bestellspezifikation aufzu-
nehmen und vom Hersteller zu bestatigen.

4.1.2 Bereits in Gebrauch befindliche Flaschen

Flaschen, welche ohne den geforderten Restdruck im Werk zur Fullung vorbereitet werden, sind auf Verunreini-
gungen zu untersuchen. Bei Bedarf erfolgt eine Behandlung der Flaschen nach einem geeigneten Verfahren.

Hierzu zahlen Reinigen, Trocknen, Evakuieren, Spulen und Strahlen.
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Anlieferung der Rohstoffe mit TKW
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Abbildung 5 - Flussdiagramm fiir eine Druckgasflaschenfiillung

Bei der wiederkehrenden hydrostatischen Prifung ist Wasser, welches die mikrobiologischen Eigenschaften der

Trinkwasserverordnung erfiillt, oder vergleichbarer Qualitat zu verwenden und die Flasche auf Verschmutzungen
zu Uberprifen.
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4 .2 Prefill-Prozedur

Fur die Vorbereitung von Behaltnissen vor der Befiillung sind Verfahrensschritte festzulegen / zu dokumentieren,
die sicherstellen, dass das neu einzuflllende Produkt nicht durch unsaubere Behalter- Restinhalte (auch Restin-
halt vom Vornutzer) kontaminiert wird.

4.2.1 Vorbereitung der Gasflaschen

Flaschen ohne Restdruck mussen vor Wiederbefillung vorbehandelt werden.

Bei gravimetrisch gefllliten Gasen werden Restinhalte/Verunreinigungen durch Tarakontrolle festgestellt, was als
kritischer Kontrollpunkt bertcksichtigt wird. Wird bei der Tarakontrolle Ubereinstimmung mit dem Soll-Gewicht

festgestellt, ist eine weitere Vorbehandlung nicht erforderlich.

Bei gravimetrisch unterstiitzten oder manometrisch gefiiliten Gasen sind Evakuieren (z. B. bis < 150 mbar)
und/oder (mehrfaches) Spilen mit reinem Produkt geeignete Vorbehandlungsmethoden.

= Die Eignung der jeweiligen Vorbehandlungsmethoden ist im HACCP-Konzept zu bericksichtigen.
Auch bei der Verwendung von Restdruckventilen sind Restinhalte vor dem Wiederbefillen zu entleeren.

Schmierstoffe, Materialien, Betriebs- und Hilfsstoffe mit Produktberiihrung muissen fir den Kontakt mit Lebensmit-
teln geeignet sein. Kontaminationen sind jedoch zu vermeiden.

4.3 Spezielle Hygiene-MalRnahmen fur die Abflllung von Lebensmittelgasen

Hygieneanforderungen nehmen bei der Herstellung und Verarbeitung von Lebensmitteln und damit auch von Le-
bensmittelzusatzstoffen einen wichtigen Platz ein. Die nachfolgenden Malinahmen beschreiben einen Hygiene-
standard, der gleichermal3en fir Lebensmittel- und Medizinal-Gase geeignet ist.

Die Befiillung von Druckgasflaschen muss in sauberer Umgebung vorzugsweise in sauberen geschlossenen Rau-
men stattfinden, Verunreinigungen sind zu vermeiden. Bauliche und konstruktive Voraussetzungen fur hygieni-
sches Arbeiten missen vorhanden sein.

Samtliche Hygienemalnahmen sind im Rahmen eines Hygieneplans zu dokumentieren. Siehe hierzu Musterhygi-
eneplan unter Anlage 5.3.
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4.3.1 Ventile

Nach der Befillung sind die Ventile auf Dichtigkeit zu prufen. Hilfsmittel hierfir missen fir den Kontakt mit Le-
bensmitteln geeignet sein.

Die Ventile gefullter Druckgasflaschen sind wahrend der Lagerung und des Transportes gegen Witterungsein-
flisse und Verschmutzungen zu schitzen. Zum Schutz vor Manipulation sind die Ventile gefiiliter Druckgasfla-
schen zusatzlich mit einem Originalitdtsverschluss z. B. einer Verschlusskappe zu versehen. Die Ventile entleer-
ter bzw. teilentleerter Druckgasflaschen sind wahrend der Lagerung und des Riicktransportes zum Fillwerk im-
mer geschlossen zu halten.

4.3.2 Anlagen- und Ausrustungsteile

Neue Ausriistungsteile

Neue Schlauche, Befiill-Leitungen und andere Ausristungsteile sind "Sauerstoffrein" mit Abnahmeprif-zeugnis
3.1 nach DIN 10204 und z. B. in Folie versiegelt zu bestellen, um Verschmutzung wahrend der Lagerung auszu-
schlieRen. Alle Anlagenteile und Dichtungen mussen fur den entsprechenden Verwendungszweck und damit fur
den Kontakt mit Lebensmitteln sowie das entsprechende Gas geeignet sein.

In Gebrauch befindliche Fillleitungen und Schlauche
Eine geeignete pneumatische Prifung mit dem Betriebsmedium oder Stickstoff vor Montage und danach in regel-
maRigen Zeitabstanden ist notwendig. Nicht angeschlossene Schlauche sind vor Verschmutzung zu schitzen.

Flaschenabfiillschldauche, die angeschlossen an der Filllrampe verbleiben
Bei Flllschlauchen, die angeschlossen an der Fillrampe verbleiben, muss nach dem Abkoppeln Eindringen von
Staub und Feuchtigkeit verhindert werden.

4.3.3 Abfllleinrichtungen

Die Abfilleinrichtungen sind nach einem Reinigungsprogramm zu pflegen, zum Beispiel:
= Regelmaliges Abwischen aller Fullanschlisse mit neuem, trockenem, fusselfreien Baumwolltuch.

= Regelmalige Reinigung des Raumes, dabei muss darauf geachtet werden, dass Staub und Schmutz nicht
aufgewirbelt, sondern effektiv entfernt werden.

= Verwendung von Reinigungsmitteln derart, dass keine Verunreinigung durch deren Riickstande entstehen.

Die Reinigung ist zum Beispiel entsprechend dem angehangten Muster "Reinigungsprotokoll" in 5.4 zu dokumen-
tieren.
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4.4 Organisatorische Malihahmen
Wichtige organisatorische Anforderungen/MaRnahmen bei der Abfillung sind wie folgt:
4.4.1 Ruckverfolgbarkeit

Die Lebensmittelunternehmer sind verpflichtet, die Riickverfolgbarkeit von Produktchargen auf das abgefiillte Pro-
dukt genauso, wie auf den belieferten Kunden sicherzustellen und zu dokumentieren. Im Falle von unsicheren
Produkten muss ein Rickruf mdglich sein. Die Wirksamkeit ist in regelmafigen Abstanden mit Hilfe eines Ruck-
ruftests zu prifen. Die Testergebnisse sollten aufgezeichnet werden.

Die Abfullung und Lagerung von Ruckstellproben ist nicht notwendig, wenn die Eignung des eingefillten Produk-
tes durch interne Qualitatsaufzeichnungen nachgewiesen werden kann.

4.4.2 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung der Gasflaschen erfolgt mit Flaschenetiketten, auf denen die notwendigen Zusatzangaben
nach VO (EG) 1333/2008 vermerkt sind.

Diese sind die Stoffbezeichnung, E-Nummer, bei Gas-Gemischen sind die Bestandteile in absteigender Reihen-
folge zu nennen, Name und Anschrift des Herstellers oder Verkaufers, Chargenbezeichnung, Mindesthaltbarkeits-
datum sowie der Hinweis: "Fur Lebensmittel".

Die Nettomenge ist dauerhaft auf der Schulter von Druckgasflaschen eingepragt. Bei verflissigten Gasen ist das
Fullgewicht angegeben. Bei verdichteten Gasen ergibt sich die Nettomenge aus dem Fullvolumen und dem Fiill-
druck.

Zusatzlich wird die Nettomenge auf dem Lieferschein oder im Produktdatenblatt angegeben.

Haltbarkeitsangabe

Zur Haltbarkeit sollte entsprechend den Erfahrungen bei medizinischen Gasen ein Zeitraum von drei Jahren ge-
wahlt werden. Nach Uberschreitung der angegebenen Mindesthaltbarkeit Gibernimmt der Hersteller keine Gewahr-
leistung mehr fiir die Qualitat der Produkte.
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5. Anhange
5.1 Mindestspezifikation entsprechend EIGA 126/20

Die folgende Tabelle ist ein Ausschnitt aus der EIGA 126/20, einer Revision der EIGA 126/18.

Das gesamte Dokument findet man unter: http://www.eiga.org

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.

industriegaseverband.de



IGV-TL-01L-Rev2

‘ G\/ Stand 07.07.2026

erstellt von der Expertengruppe Lebensmittel (EG-L)

Seite 43 von 55

Appendix 1 - Summary of current food additives gases specifications
in EU legislation and JECFA [1]
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Fulnoten

Mote1 According to EU Regulation 231/2012 [3] Note 4 According to EU Regulation 231/2012 [3]
For E943a the maximum limit of hydrocarbons are: Non-volatile residue: not more than 0.01%
Methane: not more than 0.15% Sulphur trioxide: not more than 0.1%
Ethane: not more than 0.5% Selenium: not more than 10 mg/kg
Propane: not more than 1.5% Other gases not normally present in the air: no trace
Isobutane: not more than 3.0% Arsenic: not more than 3 mg/kg
1,3-butadiene: not more than 0.1% Lead: not more than 5 mg/kg

Mercury: not more than 1 mg/kg

MNote 2 According to EU Regulation 231/2012 [3]
For E943b the maximum limit of hydrocarbons are: Note 5  JECFA (1998) [1]:
Methane: not more than 0.15% Non-volatile residue < 0.05%
Ethane: not more than 0.5% Selenium < 20 mg/kg
Propane: not more than 2.0% Lead < 5mg/kg
n-Butane: not more than 4.0% Other gases not present in air: no trace
1,3- butadiene: not more than 0.1%

MNote3 According to EU Regulation 231/2012 [3]

For E 944 the limits for hydrocarbons are:
Methane: not more than 0.15% viv
Ethane: not more than 1.5% v/v
Isobutane: not more than 2.0% viv
n-Butane: not more than 1.0% wiv
1,3-butadiene: not more than 0.1% v/v

5.2 Zugelassene Zusatzstoffe zu Lebensmitteln

Verkehrsbezeichnungen von, und Reinheitsanforderungen an fir technologische Zwecke zugelassene Zusatz-

stoffe.

Liste Gasférmige Zusatzstoffe mit E-Nummer

E-Nr. Verkehrsbezeichnung Chemisches Reinheitsanforderungen nach ...
Zeichen
E 220" Schwefeldioxid SO, Verordnung (EU) Nr. 231/2012
E 290 Kohlendioxid (Kohlensaure) CO; Verordnung (EU) Nr. 231/2012
E 938 Argon Ar Verordnung (EU) Nr. 231/2012
E 939 Helium He Verordnung (EU) Nr. 231/2012
E 941 Stickstoff N, Verordnung (EU) Nr. 231/2012
E 942 Distickstoffmonoxid (Lachgas, Stickoxydul, Distickstoffoxid) N,O Verordnung (EU) Nr. 231/2012
E 948 Sauerstoff 0, Verordnung (EU) Nr. 231/2012
E 949 Wasserstoff H, Verordnung (EU) Nr. 231/2012

* Anders als die lbrigen hier aufgelisteten Zusatzstoffe ist E 220 nicht fur die Lebensmittelkategorie 0, also allgemein, zugelassen.
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Hinweise zur Information der Verbraucher iiber Lebensmittel:

Lebensmittel, deren Haltbarkeit durch Packgas, das gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 zugelassen ist,
verlangert wurde, sind gemal Anhang Ill der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 wie folgt auf der Verpackung zu
kennzeichnen: ,unter Schutzatmosphare verpackt®.

5.3 Muster-Hygieneplan fur den Standort

1. Produktfihrendes Leitungssystem

Das Abfiillsystem ist ein geschlossenes System, welches standig mit sauberem Produkt gespiilt wird. Als solches
bedarf es nach der Erstreinigung, Abnahme und Erstinbetriebnahme keiner weiteren Spulung mit anderen Me-
dien. Nach Reparaturen oder Ersatz von Teilen des Abfiillsystems ist die bestimmungsgemale Reinheit gemaf
Arbeitsanweisung durch den Vorgesetzten/Standortverantwortlichen sicherzustellen und zu dokumentieren.

2. Reinigung des Abfillbereichs

Der gesamte Abfillbereich ist sauber zu halten.

Die Reinigung muss standortspezifisch und dem Bedarf entsprechend geregelt werden, z. B. mindestens einmal
pro Woche.

Filltaglich ist der sichtbare Schmutz, z. B. abgekratzte Aufkleberreste, aufzukehren.

Dazu sollten geeignete Hilfsmittel verwendet werden. Staubaufwirbelungen sind zu vermeiden.

Die Analysengerate sind staubfrei zu halten.

3. Kontakt mit dem Produkt
Der direkte Kontakt zwischen den Handen eines Beschaftigten mit produktberihrten Ausristungsteilen ist zu ver-
meiden.

4. Beleuchtung
Die Produktionsbereiche sollen gut beleuchtet sein, insbesondere dort, wo prozessbegleitende, visuelle Kontrol-
len durchgefuhrt werden.

5. Gesundheitsuntersuchungen des Abfillpersonals

Die gesundheitliche Eignungsfeststellung erfolgt durch den Werksarzt bzw. einen Arzt der freien Wahl. Folgende
Untersuchungen sind fur das Abfullpersonal vorgeschrieben:

Einstellungsuntersuchung

a. Nach der Einstellungsuntersuchung sollten, wenn aus betrieblichen und persénlichen Griinden nétig, Folge-
untersuchungen durchgefuhrt werden.

b. Wiederholungsuntersuchung nach meldepflichtigen Infektionen.
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6. Essen, Trinken, Rauchen

Essen, Trinken, Rauchen und das Zubereiten von Speisen und Getranken sowie der Gebrauch von offenen Flam-
men sind in den Produktionsrdumen untersagt.

Genuss/Aufbewahrung verderblicher Getranke sowie Alkohol sind grundsatzlich verboten.

7. Bekleidung des Abflllpersonals

Dem Abfillpersonal wird geeignete Schutzkleidung — Arbeitsanzug, Arbeitshandschuhe und Sicherheitsschuhe —
zur Verfiigung gestellt. Die notwendige Schutzkleidung ist vom Mitarbeiter zu tragen.

Fir die Reinhaltung der zur Verfiigung gestellten Schutzkleidung ist der jeweilige Mitarbeiter zustandig.

Die Schutzkleidung ist wochentlich — bei Bedarf haufiger — zu wechseln. Die Schutzhandschuhe und Sicherheits-
schuhe sind nach Bedarf zu erneuern, d. h. wenn die Sicherheit des Mitarbeiters nicht mehr gewahrleistet ist,
oder wenn das Produkt beeintrachtigt werden konnte.

Die Verantwortung fiir Uberwachung und Einhaltung der Vorgaben ist organisatorisch festzulegen.
Die Reinigungsmaflnahmen und deren Ausflihrung werden in einer Liste dokumentiert, in der der Durchfihrende
die Erledigung der Tatigkeit durch Unterschrift bestatigt.
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5.4 Muster Reinigungsprotokoll

Erstellt:

Ort:

Art der Reinigung:

Gegenstand:

Haufigkeit:

Gepriift:

Freigegeben: Beauftragter

Datum Name / Abt. Unterschrift

5.5 Pflichten und Pflichtendelegation bei Bulktransport von Lebensmittelgasen

TKW-Fahrer, die Bulkware (LOX, LIN, LAR, LCO2, GH2) an Verbraucheranlagen liefern, miissen folgende grund-
satzlichen Anforderungen erfillen:

= Als Gefahrgutfahrer nach ADR ausgebildet sein und Gber einen giiltigen Ausbildungsnachweis verfiigen.
=> Fdr die korrekte Durchfiihrung der typischen Arbeitsablaufe am TKW wie

e Beflllen einschlieBlich Qualitatskontrolle und

e Abtanken in Verbraucher-Anlagentanks sowie

e Einleitung und Durchfihrung von SicherungsmafRnahmen bei TKW-Unféallen und in anderen Gefahrenfal-
len

ausgebildet sein.
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Fur die Lieferung von Lebensmittelgasen sind folgende zusatzlichen Anforderungen zu
erfullen:

= Einhaltung der besonderen Anforderungen an die lebensmittelspezifische Qualitatssicherung der zu liefern-
den Produkte.

= Einhaltung von Hygienemafinahmen wie
e angemessene personliche Hygiene,
o Tragen/Handhaben sauberer (Schutz-)Kleidung, Handschuhe,
e korrekte Handhabung von (Um-)Fllschlduchen,

¢ korrekte Handhabung/Pflege von Fahrzeugausristungsteilen.

Sowohl eigenes wie auch fremdes Fahrpersonal ist nachweislich auf die Einhaltung der vorgenannten Anforde-
rungen zu verpflichten.

Fur Fremdpersonal ist die Verpflichtung in die Vertragsvereinbarungen mit dem Transportunternehmen aufzuneh-
men und deren Erflllung angemessen zu kontrollieren.

5.6 Hygieneanforderungen an Behaltern

Gase als Lebensmittelzusatzstoff werden u. a. in Lagerbehaltern gelagert, die nach PED oder TPED gefertigt und
in Verkehr gebracht werden. Die technischen Anforderungen berlicksichtigen im Wesentlichen die chemischen
und physikalischen Eigenschaften des Gases, das in diesen Behaltern gelagert werden soll. Fir die nachfolgende
Verwendung im Bereich der Lebensmittelherstellung als Lagerbehalter fiur einen Lebensmittelzusatzstoff sind zu-
satzlich hygienische Aspekte zu bertcksichtigen.

Einsatz, Auswahl und Betrieb dieser Behalter soll so erfolgen, dass eine nachtragliche negative Beeinflussung
(chemisch, physikalisch) eines Lebensmittels vermieden wird.

Auf die innere und auere Qualitat des Behalters, somit des darin gelagerten Gases, kann an verschiedenen Stel-
len des "Behalterlebens" Einfluss genommen werden:

= Einkauf

Montage

Betrieb

L2 7

Prifung

© Der IGV genehmigt hiermit die Vervielfaltigung dieses Dokuments, vorausgesetzt, der Verband wird als Quelle angegeben.

industriegaseverband.de



IGV-TL-01L-Rev2

‘ G\/ Stand 07.07.2026

erstellt von der Expertengruppe Lebensmittel (EG-L)

Seite 49 von 55

Einkauf
Beim Einkauf von Behaltern fur Lebensmittelgase sind die folgenden Anforderungen zu spezifizieren:

=> Bestellung "gereinigt fur den Betrieb mit Sauerstoff" mit Herstellerbescheinigung

= Hydraulische Druckpriifungen ,vor Inbetriebnahme" beim Hersteller nur mit Frischwasser in Trinkwasserqua-
litat

= Herstellung des Behalters aus kaltebestandigem Material, z. B. nach DIN EN ISO 21028 Kryo-Behalter — Za-
higkeitsanforderungen an Werkstoffe bei kryogenen Temperaturen

= Bei der Bestellung einer Inertisierung mit einem Vorspanngas verbindliche Verwendung eines inerten Gases,
z.B. CO2, N2.

= Hinweis: In diesem Falle ist am Objekt sowie in den Lieferpapieren auf den Inhalt und den Druck (max. 2 bar)
hinzuweisen. Die Regelungen des ADR/RID sind zu beachten.

= Das Behaltervolumen ist entsprechend den zu erwartenden Bedarfsmengen und dem moglichen Lieferrhyth-
mus auszulegen.

Montage/Aufstellung
Die Aufstellung des Behalters hat unter Beachtung des geltenden Rechts und unter Beriicksichtigung der folgen-
den Punkte zu erfolgen:

Statik
Zuganglichkeit
Schutz der Arbeitnehmer

gefahrlose Ableitung von Entluftungsleitungen

L2 I 7

sicherer Betrieb

=>» ortslbliche Bauvorschriften.

Ein Zugriff durch nicht autorisierte Personen auf Behalter, Equipment und Fulleinrichtung ist méglichst zu verhin-
dern.

Wasser, z. B. aus Abtauung von Reifbildung und Kihlwasser einer Wasserberieselung, sollte geeignet abflieRen
kénnen.

Behalter mit Gasen sollten grundsatzlich im Freien aufgestellt werden. Ist dies aufgrund besonderer Umstande
nicht méglich, missen die Anforderungen der TRBS 3146 Abschnitt 4.5.2 beachtet werden.

Behalterschutz, -umzaunung oder -gehause sollen eine einfache Reinigung und Zuganglichkeit der Armaturen
erlauben.
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Betrieb
Beflllung des Behalters mit einem Gas definierter Qualitat (Wareneingangskontrolle).

Befullung im Einschlauchsystem:
= Beflllung mit einem anderen, als dem zugelassenen Gas ist auszuschlief3en.
= Einflisse auf die Produktqualitéat von auRen vermeiden, z. B. ausreichende Spulung der Fillschlauche.

= Zufahrt und Belieferung sind so zu gestalten, dass negative Qualitatsbeeinflussung durch den Betankungs-
vorgang (Verlegung von Schlduchen, Gestaltung des Untergrundes) vermieden werden. Wirksamer Schutz
der Armaturen vor Witterungseinflissen, z. B. Betankungsanschliisse mit Kappen.

= Beachtung der chemisch-physikalischen Eigenschaften des Gases. Anreicherung von héher- oder niedrigsie-
denden Anteilen entweder in der Gas- oder der Flussigphase. Je nach Betriebsweise Reinigung durch parti-
elles Ablassen aus der Fliissigphase oder der Gasphase, z. B. im Rahmen der Befiillung in Absprache mit
dem Lieferanten.

= Die Installation der Gesamtanlage sollte den Produktriickfluss aus der anwendungstechnischen Anlage ver-
hindern.

= Falls erforderlich, Uberwachung der Produktqualitat in der Tankanlage durch eigenes oder externes Labor.

Priifung
Die Prufungen des Behalters sind regelmaRig nach geltendem Recht oder im Einzelfall aufgrund einer sicher-
heitstechnischen Bewertung durchzufiihren.

Ist eine innere Besichtigung oder Innenmontage notwendig, dann sollte diese MaRnahme den hygienischen Zu-
stand des Behalters nicht negativ beeinflussen. Vor dem Wiederverschliel3en ist sicherzustellen, dass Werk-
zeuge, Montagehilfsmittel, Putzmittel vollstandig beseitigt sind.

Fur hydraulische Druckprifungen ist Wasser, welches die mikrobiologischen Eigenschaften der Trinkwasserver-
ordnung erfullt oder vergleichbarer Qualitat, zu verwenden.

Nach Abschluss der Wasserdruckprifung ist der Behalter zu trocknen. Wenn notwendig sind Feuchtigkeitsspuren
in Verschlussorganen von ,innen® nach ,auf3en" auszublasen.
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Prifungen bei Inbetriebnahme und regelmafige Prifungen durch den Betreiber nach eigenem Wartungsplan,
z.B.:

Vorhandensein der Armaturen und Funktionstest
Behalterdruck und -inhalt

Versorgungsdruck

Zustand der Gesamtanlage

Undichtigkeiten

Aufstellort sauber und trocken

Auffallige Korrosionen

Zustand der Isolierung (des Vakuums)

Auffallige Bildung von Kondenswasser oder Eis

Veranderungen der Betriebsbedingungen und der Installation

L7202 R R

Prifung und Priifungsergebnisse sollten dokumentiert werden.

Weitere Informationen:

EIGA Doc 68/18 ,Verhinderung von CO2-Riickflussverunreinigungen®

EIGA Doc 70/17 ,Carbon Dioxide source certification, quality Standards and verification®
EIGA Doc 224 (,Static Vacuum Insulated Cryogenic Vessels — Operation and Inspection®)
EIGA Doc 125/20 ,Guide to the supply of gases for use in foods*

DIN EN ISO 23208:2020-11 (,Kryo-Behalter — Reinheit fir den tiefkalten Betrieb*)

DIN EN ISO 21009-1:2024-07 (,Kryo-Behalter — Ortsfeste vakuum-isolierte Behalter

TRBS 3146 Abschnitt 4.5.2

ISBT ,Carbon Dioxide operational practices, bulk receivers and pressure building vaporizers*

5.7 Hygieneanforderungen an Druckgasflaschen fur Lebensmittelgase

Einleitung

Druckgasflaschen sind aus Stahl bzw. Aluminium gefertigt und bieten unter normalen Verkehrs-bedingungen we-
nige Mdglichkeiten, als Substrat fur Besiedlung mit Mikroorganismen zu dienen. Die Innenoberflache wird nur von
der Gasphase umspdlt, die AuRenoberflache ist lackiert oder metallisch blank, bzw. von einer Schicht Flugrost
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bedeckt. Die Gase selbst sind z. T. bakteriostatisch (Kohlendioxid) oder bieten fiir Mikroorganismen keine geeig-
neten Lebensbedingungen (Sauerstoff, Stickstoff, Gemische mit Kohlendioxid).

Gefahrdungsanalyse

Die Besiedlung mit Mikroorganismen ist nur dann zu erwarten, wenn die Druckgasflasche nicht bestimmungsge-
maf betrieben wird, d.h. wenn durch den Gebrauch Stoffe eingetragen oder angelagert werden, die zur Besiede-
lung mit Mikroorganismen geeignet sind. Fir den Gasinhalt sind dabei zwei unterschiedliche Szenarien zu be-
trachten:

Wahrend die Keimbesiedlung im Au3enbereich dazu geeignet scheint, Mikroorganismen Uber die unterschiedli-
chen Vertriebsstufen zu verteilen, ist die Kontamination des Innenbereichs fiir den Anwender der Gase potentiell
gefahrdend.

Eine weitere Kontaminationsmdglichkeit besteht immer dann, wenn das Flaschenventil aus dem Flaschenkdrper
entfernt wird, z. B. bei der periodischen Prifung mit der Wasserdruckmethode. Hier ist durch geeignete Verfahren
sicherzustellen, dass vor dem Wiedereinschrauben des Flaschenventils der Innenraum der Flasche von Substra-
ten und Mikroorganismen freigehalten wird.

Die hygienerechtlichen Vorgaben nach VO (EG) Nr. 852/2004 sind einzuhalten.

MaRBnahmen

AuBenbereich: durch Reinigung der duferen Hille von Lebensmittelresten oder anderen, als fir Mikroorganismen
geeigneten Substraten kann die Verschleppung von Mikroorganismen tber die unterschiedlichen Vertriebsstufen
wirkungsvoll unterbunden werden, bieten doch die metallische oder lackierte Oberflache kaum Besiedlungsmdg-
lichkeiten mehr an.

Innenbereich: der Innenbereich kann bei unsachgemaler Reinigung der angeschlossenen Gasversorgung mit
Lebensmittelresten und Reinigungsmittelresten kontaminiert werden. Im Rahmen der wiederkehrenden Prifung
wird jede Flasche einer inneren Besichtigung unterzogen. Kontaminationen mit Reinigungsmitteln oder Lebens-
mittelresten werden beim Auswiegen der Tara-Masse der Flasche sicher entdeckt. So als kontaminiert erkannte
Behalter dirfen nicht befiillt werden. Sie sind zu separieren und mussen einer gesonderten Reinigungsmaf3-
nahme in einer Flaschenreparaturwerkstatt unterzogen werden. Dabei kommt dieselbe Reinigungsvorschrift zur
Anwendung, die auch bei der Einstellung von Neuflaschen zwingend durchgefiihrt werden muss.

Einstellung von Neuflaschen: Sowohl Aluminium- als auch Stahlflaschen werden vor ihrer ersten Inbetriebnahme
gereinigt. Diese Reinigung soll die Flascheninnenoberflache fett- und 6lfrei darstellen, damit keine besiedlungsfa-
higen Substrate fir Mikroorganismen mehr im gasbenetzten Innenraum vorhanden sind. Zusatzlich sollen die Be-
halter vor Einschrauben des Flaschenventils mit heiRem Stickstoff oder heier Luft ausgeblasen werden, um be-
siedlungsaktive Keime zu beseitigen.

Diese MalRnahmen sind nach der periodischen Priifung (z. B. als Wasserdruckpriifung durchgefiihrt) in gleicher
Weise durchzufiihren. Zur Reinigung von kontaminierten Flaschen werden die vorhandenen Kontaminationen zu-
nachst mit frischem Leitungswasser ausgesplilt, danach erfolgt die Reinigung wie oben beschrieben.
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Allgemeine HygienemafRnahmen:

Die allgemeine Sauberkeit der Betriebsstatten sollte so beschaffen sein, dass eine Kontaminierung sowohl mit
verschmutzt zuriickkommendem Leergut als auch die Kontaminierung durch das Personal des Fillbetriebs wei-
testgehend ausgeschlossen ist. Dazu gehdrt folgender MaRnahmenplan:

Allgemein: Fur die Abfiillhalle wird ein Hygieneplan erstellt, der die Zeitintervalle und die Frequenz der regelma-
Rigen Reinigung von Halle, Abfillstand und anderen ggf. mit der Abflllung von Lebensmittelgasen in Zusammen-
hang stehenden Einrichtungen festgelegt.

Gasflaschen — vor dem Eintritt in die Abfiillhalle:

Kontrolle der Behalter auf duBerliche Verunreinigung, ggf. Reinigung mit geeignetem Medium, falls erforderlich
Desinfektion mit geeigneten Desinfektionsmitteln.

Kontrolle auf Restinhalt, Behalter ohne Restinhalt sind fiir die Beflllung gesondert vorzubereiten.

Entleerung des Restinhaltes der Behalter.

Gasflaschen - vor der Abfiillung der Gase:
Kontrolle der Behalter fur unter Druck verflissigte Gase auf die Einhaltung des Taragewichts, Behalter mit zu viel
Taragewicht werden ausgesondert und dem Prufbetrieb fur weitere Mallnahmen zugefihrt.

Gasflaschen — nach der Abfiillung der Gase:

Vor dem Abtransport der geflllten Behalter werden diese mit einem Originalitdtsverschluss versehen, der gleich-
zeitig auch vor Verschmutzung des Ventilseitenstutzens schiitzt.

Die beschriebenen Mallnahmen sind dazu geeignet, die Verunreinigung von Flaschen mit durch Mikroorganismen
besiedlungsfahigen Substraten sicher zu vermeiden und damit fur einen keimarmen Innenraum des Zylinders zu
sorgen.

5.8 IGV EG-L Spezifikation Ventile Hygieneanforderung

Spezifikation/Material

1. Gasart und Arbeitsdruck nach DIN 477 Teil 1-9

2. Messingart des Korpers z. B. Cu Zn 40 Pb2 (Cw617N) gemall EN 12165

3. Dichtungsmaterialien z. B. EPDM, Delrin, Polyamid fur Lebensmittel/ med. Bereich zugelassen/neutral sein.
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4. Gleitmittel gemaf BGV B7 Bestandigkeitsliste Oz, sowie NFR Zertifizierung
5. Zulassung RL 2010/35/EU mit Pi Zeichen. (Die Punkte 2 — 5 sind nur fur die Gas-berthrenden Teile zu be-

achten).
6. Kennzeichnung des Ventils mit folgenden Angaben:
6.1. Hersteller
6.2. Bauartzulassungskennzeichen/ Pi mit Nummer
6.3. Eingepragtes Herstelldatum
6.4. DIN EN ISO 10297:2024-11
6.5. Berstscheibendruck bei Ventilen mit Berstsscheibe (z. B. CO2)
6.6. Anschluss-Nummer gemaR DIN 477 z. B. Nr. 6
6.7. Chargennummer des Herstellers

Herstellung/Anlieferung

1. Die verwendeten Materialien missen rickverfolgbar sein auf die jeweilige Charge

2. QS System beim Hersteller muss dem GMP entsprechen

3. Die Endreinigung sollte definiert sein und fur Lebensmittel/ medizinischen Bereich zugelassen sein (z. B.
Qualitatssicherungssystem nach Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il )

Die Reinigungsmethoden sollten validiert sein.

Die Reinigungsmittel zugelassen und definiert (Trinkwasser, demineralisiertes Wasser, etc.)

Der Montageraum sollte so gestaltet sein, dass eine Verunreinigung der Ventile ausgeschlossen ist.

Die Ventile sollten einzeln eingeschweil3t werden und dann sauber in Kartons verpackt.

No oA~

Annahme/Einlagerung
1. Wareneingangskontrolle muss definiert sein und durchgefuhrt werden.
2. Die Ventile missen trocken sein und den Anforderungen flir Lebensmittel und med.-Bereich entsprechen.

5.9 Spezifikation Schlauche

Spezifikation/Material:

Lange, DN, PN

Edelstahl-Wellschlauch
Edelstahl-Umflechtung

Innenschlauch (z.B. AGRAFLEX®)
Beidseitige Rohrstutzen aus Edelstahl
Messing-Uberwurfmuttern

Blindstopfen aus Kunststoff an Haltekette
Ol- und fettfrei.

Priifbescheinigung fiir bewegliche Leitungen nach EN 10204 fiir Schlauch, Geflecht, Anschlussteile und Druck-
probe
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Kennzeichnung des Herstellers

Fortlaufende Schlauchnummer

Nenndruck

Angabe der NW

Datum / Hersteller

Kleines Dreieck Kennzeichnung fiir Innenseele

Dichtungen
Lebensmitteltauglich.

Betrieb/Priifung (Fahrerhandbuch)

COy, LIN, LOX

Prifen des Fillschlauchs durch Augenschein. Abtasten des Schlauchs und der Anschliisse einschlief3lich der
Dichtungen auf Unversehrtheit, Funktion und Sauberkeit.

Anschlielen nur bei festgestelltem ordnungsgemafem Zustand. Spiilen der Schlauche vor dem Beftillvorgang
gemal Fullanweisung, nach Abschluss des Fillvorgangs Schlduche mit Blindkappen verschlieRen und in ver-
schlieRbaren Schutzkasten verstauen.

Zusatz fiir CO>
Bei Behaltern in Brauereien, die Garkohlensaure enthalten, gelten besondere Vorschriften, um eine Kontamina-
tion mit Hefen durch Garkohlens&ure zu vermeiden.

Priifung

Bei jedem Abtankschlauch (CO2 und Luftgase) ist halbjahrlich bei ortsbeweglichen und jahrlich bei ortsfesten
Schlauchen eine Schlauchprifung durchzufiihren und per Prifprotokoll zu dokumentieren.
Hygieneschulungen fir TKW-Fahrer mit Schulungsnachweis.

Neue Fiillleitungen und Schlauche

Seit Januar 2005 mussen Schlauche, die mit einem Lebensmittelgas in Berihrung kommen, gemaf der EG VO
1935/2004 bestellt werden.

Ab 10/2006 ist der Nachweis der Ruckverfolgbarkeit erforderlich. "Sauerstoffrein" mit Werkszeugnis nach DIN, EN
10204. Verpackt (z. B. in Folie verschweifit), um Verschmutzung bei Transport und Lagerung zu vermeiden.

Quellenverzeichnis

EIGA Doc. 70/17: Carbon Dioxide: Source Qualification, Quality Standards and Verification;
EIGA Doc. 126/20: Minimum Specification for Food Gases;

Lebensmittelrecht und Vorgaben zur Lebensmittelsicherheit;

Codex Alimentarius, 2009
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