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EINLEITUNG

WE (Watercoolers Europe) ist eine gemeinnitzige Organisation, die die Interessen der
Wasserspenderindustrie in Europa vertritt (fiir freistehende und leitungsgebundene Wasserspender) und
fur die Umsetzung nationaler und internationaler Qualitatsstandards fir die Wasserspenderindustrie
sorgt. Neben den bestehenden europaischen Rechtsvorschriften werden die Mitglieder aus der Industrie
aufgefordert, die einschlagigen nationalen Rechtsvorschriften einzuhalten. Wir weisen darauf hin, dass
die Auslegung und Umsetzung von Richtlinien zu Unterschieden bei den nationalen Regelungen in den
Mitgliedstaaten fiihren kann.

Im Einklang mit den Grundséatzen von Watercoolers Europe (WE) soll mit diesen Leitlinien sichergestellt
werden, dass in den Bereichen Qualitat, Sicherheit, Hygiene und ethisches Verhalten in der
Wasserspenderindustrie die héchsten Standards erreicht werden. Dies erreichen wir, wenn gewéhrleistet
wird, dass Abflller, Handler und Betreiber von Wasserspendern sich ihrer Verantwortung fir die Umwelt
voll und ganz bewusst sind und ihren Kunden sichere Produkte und einwandfreie Dienstleistungen
anbieten.

Im Sinne von Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 wird mit diesen Leitlinien fir eine gute
Hygienepraxis das Ziel verfolgt, die Anwendung der einschlagigen europaischen Rechtsvorschriften,
insbesondere der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 Uber Lebensmittelhygiene, zu vereinfachen.

Diese europaischen ,Leitlinien flr eine gute Hygienepraxis“ wurden mit dem Ziel der offiziellen
Anerkennung durch die europaischen Lebensmittelbehdrden erstellt. Die Bereiche Wassergewinnung
und Wasseraufbereitung wurden nicht ausfihrlich behandelt, da eine frihere Verdoffentlichung mit dem
Titel ,Leitfaden fir eine gute Hygienepraxis fur abgefilltes Wasser in Europa“ (European Federation of
Bottled Waters vom 6. Juni 2012) ausreichende Informationen enthalt und diese Verdffentlichung bereits
von der Europaischen Kommission anerkannt worden ist.

Wasserspender sind freistehende Vorrichtungen, die das Produktwasser in integrierten, nachfillbaren
Behaltern zur sofortigen Entnahme bereithalten und mit Kiihlsystemen oder Kihl- und Heizsystemen
ausgestattet sind.

Wasserspender gibt es bereits seit 100 Jahren. Sie ermdglichen es den Menschen, ihren taglichen
Flussigkeitsbedarf auf gesunde, bequeme und umweltfreundliche Weise zu decken.

Die Technischen Ausschiisse von WE sind stets bestrebt, ihre Standards zu heben und die Qualitat ihrer
Dienstleistungen zu verbessern. Wir bitten darum, das Sekretariat des Verbands zu informieren, wenn
bei der Anwendung dieses Kodex Ungenauigkeiten oder Unklarheiten festgestellt werden.

Dieser Kodex fur eine gute Hygienepraxis bildet die Grundlage fur die jahrlichen Betriebs- und
Depotaudits von WE. WE verlangt eine jahrliche Inspektion der Einrichtungen jedes Mitglieds durch eine
unabhangige, von WE benannte Organisation fur Lebensmittelsicherheit. Das Audit bestétigt, dass die
Mitglieder die technischen und rechtlichen Anforderungen erftillen.

Dieser Kodex fir eine gute Hygienepraxis ist in folgende Abschnitte unterteilt:

A) Allgemeine Hygienemal3hahmen in Bezug auf Gebaude, Ausristung und Personal sowie Schulung

B) Beschreibung eines typischen Betriebsverfahrens in einem Unternehmen fir freistehende
Wasserspender

C) HACCP-Analyse (mit Schwerpunkt auf Wasserspendern)

D) Anhange mit Kundenanweisungen, Vorschriften, Normen und Uberpriifung von
Sanitisierungsmethoden
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BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND ABKURZUNGEN

Die aufgefuhrten Begriffe werden im Kodex flr eine gute Hygienepraxis verwendet und erhalten die
hier angegebene Bedeutung.

Freistehender Ein Wasserspender zur Kuhlung und Abgabe von
Wasserspender: abgefllitem Wasser fur den menschlichen Gebrauch
(einige verfigen mdglicherweise Uber eine Vorrichtung zum
Erhitzen von Wasser).

Kohlefilter: Kohlefilter in einem Gehause zur Verbesserung von
Geruch und Geschmack des Wassers.

CCP Eine Stufe, auf der die Kontrolle durchgefiihrt werden kann

Kritischer Kontrollpunkt und die von entscheidender Bedeutung ist, um eine

(Critical Control Point): Gefahr fir die Lebensmittelsicherheit zu vermeiden oder
auszuschalten oder sie auf ein akzeptables Mal3 zu
reduzieren.

CIP-Prozess: Reinigung vor Ort (Cleaning in place). Reinigung
geschlossener Anlagen ohne Demontage.

Reinigung: Entfernung von Erde, Schmutz, organischen/anorganischen

Ablagerungen oder anderen unerwinschten Stoffen mithilfe
von Wasser, mechanischer Einwirkung und/oder
chemischen Mitteln.

Inbetriebnahme: Eine Reihe von MaRnahmen zur Inbetriebnahme und
Ubergabe des zusammengebauten Systems sowie
Einweisung von Inhaber/Kunde/Bediener.

Verbraucher: Die Person, die Wasser aus dem Wasserspender trinkt.

Kontamination: Unerwinschte Beeintrachtigung des Produktwassers
durch physikalische, chemische oder biologische
Verunreinigungen.

CP (Control Point, Ein Schlusselpunkt bei den Prozesskontrollen.
Kontrollstelle):
Kunde/lnhaber: Einzelpersonen oder Unternehmen, die den

Wasserspender betreiben und Uberwachen.

Desinfektion: Verringerung der Zahl kultivierbarer Mikroorganismen auf
ein zulassiges Mal} durch den Einsatz geeigneter
Desinfektionsmittel und/oder geeigneter, spezieller
physikalischer Methoden.

Handler: Eine natlrliche Person oder ein Unternehmen, die
bzw. das Wasserspender gewerblich verkauft,
installiert und/oder wartet.

EU: Européische Union.

Entnahmestelle: Stelle, an der Wasser aus der Quelle oder dem Bohrloch
entnommen wird.

Lebensmittelkontaktm Alle Materialien, die vorhersehbar mit Lebensmitteln in
aterialien (LKM): Berthrung kommen, im Falle von Trinkwasser alle Geréte
hinter der Stelle der Einhaltung.

Filter: Ein Wasserfilter entfernt Verunreinigungen aus dem Wasser
durch eine feine physikalische Barriere, einen chemischen
Prozess oder einen biologischen Prozess.




Kodex fir eine gute Hygienepraxis fur Hersteller freistehender Wasserspender

Flowchart: Eine detailllierte Beschreibung aller aufeinanderfolgenden
Phasen des Prozesses, hauptsachlich bestehend aus
einem grafischen Diagramm jeder Phase, ergénzt durch
relevante Informationen.

HACCP: Ein System, mit dessen Hilfe Gefahren fur die

(Hazard Analysis and Critical
Control Points,
Gefahrenanalyse und
kritische Kontrollpunkte)

Lebensmittelsicherheit ermittelt, bewertet und kontrolliert
werden.

Gefahr:

Ein biologischer, chemischer oder physikalischer Stoff in
einem Lebensmittel, der eine gesundheitsschadliche
Wirkung haben kann.

Hygiene:

Alle MalRnahmen, die erforderlich sind, um die Sicherheit
und Qualitat des Wassers wéahrend der Aufbereitung,
Verarbeitung, Erzeugung, Beférderung, Auslieferung und
des Verkaufs zu gewabhrleisten.

Logbuch:

Zusammen mit dem Gerat geliefertes oder dem Inhaber
ausgehandigtes Dokument, in dem die wichtigsten
Mafsnahmen festgehalten werden, die wahrend der
Lebensdauer des Gerats ab seiner Inbetriebnahme
durchzufiihren sind. ANMERKUNG: Das Logbuch kann in
seiner einfachsten Form ein Aufkleber sein.

Wartung:

Regelméalige MaRnahmen zur Aufrechterhaltung und
Sicherstellung der kontinuierlichen Leistung des Gerats
zum geeigneten Zeitpunkt, unabhangig von der Haufigkeit
der erforderlichen Manahmen. ANMERKUNG: Die
Wartung kann die Reinigung des Wasserspenders und den
Austausch zuvor festgelegter abgenutzter oder
aufgebrauchter Teile umfassen.

Mineraliena
nreicherun

g:

Verschiedene Mineralien, die dem Wasser wahrend des
Produktionsprozesses zur Anreicherung in einem
Gemisch zugesetzt werden.

L"J.berwachung:

Geplante Beobachtungsreihen, die bestimmen, ob
mogliche Gefahren unter Kontrolle bleiben.

Betrieb:

Reihe automatischer und nicht automatischer
MaRRnahmen, die fiir das einwandfreie Funktionieren des
Wasserspenders durchgefuhrt werden.

Betreiber:

Eine Einzelperson oder ein Unternehmen, die bzw.
das Wasserspender gewerblich vermietet, installiert
und/oder wartet.

Ozonisierung:

1. Verfahren zur Oxidation instabiler

Wasserinhaltsstoffe wie Eisen, Mangan und
Schwefelverbindungen wahrend der
Wasseraufbereitung.

2. Behandlung von Wasser mit Ozongas wahrend der
Lagerung oder Abflllung zur Abtdtung eventuell
vorhandener Mikroorganismen (nicht zul&ssig fur Mineral-
und Quellwasser).

Prozessschritt:

Eine bestimmte funktionale Phase des Prozesses

Produktionscharge:

Grolie der Produktionseinheiten, die unter identischen
Bedingungen hergestellt und abgefillt werden und deren
Grol3e vom Hersteller festgelegt/bestimmt wird.

Reparatur: Gelegentliche Handlung, die ausschlief3lich von
fachkundigem Personal durchgefuhrt wird, um die Leistung
eines defekten Wasserspenders wiederherzustellen.

Umkehrosmose: Ein Behandlungsverfahren, bei dem das Wasser unter

hohem Druck durch eine halbdurchlassige Membran geleitet
wird, durch die einige Mikroorganismen und geltste Stoffe
aus dem Wasser entfernt werden.
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Risikoanalyse:

Bewertung potenzieller Gefahren und ihrer Folgen.

Sanitisierung:

Reinigung und anschlieBende Desinfektion.

Lager:

Ein Gebaude (einschlie3lich Zwischenlagerbehélter), das
vom Handler oder Lieferanten zur Lagerung und/oder
Auslieferung von Trinkbechern, Wasserspendern, Zubehor
und Ersatzteilen sowie zur Reparatur, Wartung, Reinigung
und/oder Desinfektion von Wasserspendern genutzt wird.

Lieferant:

Unternehmen, das Produkte und/oder Dienstleistungen auf
den Markt bringt, wobei es sich um den eigentlichen
Produkthersteller handeln kann (z. B. Eigenmarke).
ANMERKUNG: Fur den Anwendungsbereich dieser
europdischen Leitlinien wird davon ausgegangen, dass der
Lieferant Uber ausreichende Fachkenntnisse verfiigt, um
klare Anweisungen fiur die Installation, den Betrieb, die
Wartung und die Reparatur der Gerate zu erteilen.

Wassertypen

Natlrliches
Mineralwasser:

Definiert in den Richtlinien 2009/54/EG und 2003/40/EG.

Quellwasser:

Definiert in den Richtlinien 2009/54/EG und (EU) 2020/2184.

Aufbereitetes
Wasser:

Das Produktwasser, das mit anderen
Wasseraufbereitungsverfahren (z. B. Umkehrosmose und
Remineralisierung) behandelt werden kann und einen oder
mehrere Zusatzstoffe enthalten kann.

Richtlinie (EU) 2020/2184. Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

Wasser aus

Wasserspendern:

Dabei kann es sich um nattrliches Mineralwasser, Quellwasser
oder aufbereitetes Wasser handeln, das fir den menschlichen
Gebrauch bestimmt ist und dem Verbraucher gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 iber Lebensmittelsicherheit und der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 iber Lebensmittelhygiene bei
Raumtemperatur, gekihlt oder erhitzt, zur Verfiigung gestellt wird.
Die entsprechenden Geréte unterliegen daher den
Rechtsvorschriften Uber Lebensmittelkontaktmaterialien.

Prozesswasser:

Trinkwasser, das fir verschiedene Prozessphasen in der
Produktion verwendet wird, im Sinne der Richtlinie (EU)
2020/2184.

A) ALLGEMEINE HYGIENEMABNAHMEN

I. GESTALTUNG DER PRODUKTIONSUMGEBUNG UND DER ARBEITSBEREICHE

1. Allgemeine Bedingungen

Die Arbeitsbedingungen in Unternehmen, die Wasserspender herstellen, missen wie folgt gestaltet sein:

a) Die Gestaltung und Anordnung der Arbeitsbereiche muss eine angemessene Wartung,
Reinigung und Desinfektion erméglichen.
b) Gerate, die direkt mit Lebensmitteln in Berihrung kommen, missen von geeigneter
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Qualitat und leicht zu reinigen sein.
c) Die Temperatur, relative Luftfeuchtigkeit und Atmosphére in den
Produktionsbereichen missen, soweit erforderlich, kontrolliert werden.
d) Es missen wirksame Malinahmen getroffen werden, um einen Schadlingsbefall zu verhindern.

Daher ist in der Planungs- und Bauphase auf allgemeine Hygieneaspekte, einen geeigneten Standort
und die Bereitstellung von angemessenem Platz und sonstigen Vorkehrungen zu achten, um einen
wirksam kontrollierten Produktionsprozess zu ermdglichen.

2. Besondere Bedingungen

¢ Die Gebaude und Einrichtungen missen sich in gutem Zustand befinden.

¢ Sie mussen leicht auf Uberprifbare Weise zu reinigen sein, Gber sinnvoll organisierte
Arbeitsablaufe und Produktionswege verfligen, um Kontaminationen zu vermeiden, und geeignete
klimatische Bedingungen fur die Rohstoffe, den Produktionsprozess und das Endprodukt bieten.

e Alle Offnungen, die den Zugang ins Freie ermdglichen, wie Tiren, Fenster, Liftungsoffnungen und
Rohrleitungen, missen angemessen geschitzt und gewartet werden, um das Eindringen von
Schadlingen zu verhindern.

¢ Das Innere des Gebaudes muss gut instandgehalten sowie ordentlich und sauber gehalten werden.
Die Produktionsbereiche sollten wahrend der Produktion nicht renoviert werden. Soweit moglich, ist
es ratsam, die jahrliche Abschaltung der Anlage fiir allgemeine Routinereparaturen und
Renovierungsarbeiten zu planen. Sind wahrend der Produktion wichtige Reparaturen an den
Anlagen notwendig, mussen alle erforderlichen Vorkehrungen getroffen werden, um eine
Kontamination des Produktwasser und der Wasserspender durch Staub und Schmutz zu
verhindern.

e Sanitare Anlagen (Toiletten mit Wasserspllung und Waschbecken) missen von den
Produktionsrdumen getrennt und mit selbstschlieRenden Tlren ausgestattet sein. Es sollte eine
angemessene Anzahl von leicht erreichbaren Waschbecken vorhanden sein.

3. Wasserentnahme, Schutz und Uberwachung der Quelle

Die Anlagen zur Wasserentnahme mussen so beschaffen sein, dass eine mogliche Kontamination
vermieden wird. Unterlagen mit Einzelheiten zu den Anlagen zur Wasserentnahme miissen
vorgehalten werden. Die Quelle oder die Entnahmestelle muss sicher und vor Kontaminationsrisiken
geschutzt sein, es werden mindestens wochentliche Inspektionen empfohlen. Es sollte eine
Probenahmestelle an der Quelle oder, falls dies nicht mdglich ist, an der ersten Eintrittsstelle in die
Produktionsanlage vorhanden sein. Es wird empfohlen, hausinterne wochentliche Tests auf coliforme
Bakterien/E.coli durchzufiihren (mit Presence-/Absence-Tests zur Anwesenheitsbestimmung) oder
tagliche Tests, wenn das Wasser unbehandelt in Flaschen abgefullt wird. Jahrlich sollte eine Analyse
im Hinblick auf mikrobiologische, chemische und pestizidbedingte Verunreinigungen, einschliellich
Cryptosporidium, durchgefiihrt werden. Die Wassersammelanlagen, die Versorgungsleitungen und die
Tanks missen aus einem fur Wasser geeigneten Werkstoff bestehen, um jegliche chemische,
chemisch-physikalische und bakteriologische Veranderung des Wassers zu vermeiden.

4. Produktionsbereich

Es ist sorgfaltig darauf zu achten, dass die Qualitdt und Sicherheit des Wassers fiir die Abfiillung
gewahrt bleibt, und die in den folgenden Abschnitten genannten allgemeinen und besonderen
Anforderungen sind strikt einzuhalten. Wasser kann eine ganze Fille von Stoffen I6sen und
aufnehmen. Daher kann die Qualitét des Wassers durch die Aufnahme von Geschmacks- und/oder
Geruchsstoffen schnell gefahrdet werden. Auch geringfligige Veréanderungen in der
Zusammensetzung sowie eine Kontamination mit pathogenen Mikroorganismen sind nicht
auszuschlieRen. Es wird empfohlen, fir alle Rohrleitungen, Lagertanks und Abfilleinrichtungen eine
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geeignete Giteklasse von Edelstahl zu verwenden. Die Anforderungen an Materialien gelten als
erfillt, wenn bei Planung, Bau und Betrieb der Anlagen die Bestimmungen der Verordnungen (EG)
Nr. 2023/2006 und (EG) Nr. 1935/2004 Uber Lebensmittelkontaktmaterialien und im Falle von
Kunststoffmaterialien die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 eingehalten werden. Alle
Materialien, die mit Trinkwasser in Bertihrung kommen und Vinylchlorid-Monomer (z. B. einige
Klebstoffe) enthalten konnen, missen der Richtlinie 78/142/EWG entsprechen. Ebenso ist bei
Epoxidharzen die Verordnung (EG) Nr. 1895/2005 zu beachten.

4.1. Allgemeine Anforderungen
Die Konstruktion und Anordnung der Produktionsanlage muss folgenden Kriterien entsprechen:

Es muss eine ordnungsgemalie Reinigung und Desinfektion mdglich sein.

Das Produkt muss vor Verunreinigungen durch Fremdmaterial geschitzt sein.

Die Bildung von Kondenswasser und Schimmel muss vermieden werden.

Kontaminationen zwischen/wahrend Produktionssequenzen mussen vermieden werden.

In Hochrisikobereichen mussen durch einen positiven Luftstrom Uber den Abflillstationen gute

atmospharische Bedingungen fiir eine hygienische Produktion vorhanden sein.

e Es missen funktionsfahige Waschbecken mit warmem und kaltem Wasser sowie Seifenspender,
Einwegpapierticher und Handdesinfektionsmittel vorhanden sein.

e Es muss ein wirksames Beliftungssystem vorhanden sein.

e Es muss eine ausreichende Beleuchtung vorhanden sein.

e Es muss ein geeignetes funktionsfahiges Abflusssystem vorhanden sein.

4.2. Besondere Anforderungen

¢ Die Bdden miissen aus chemikalienbestandigem Material bestehen und leicht zu reinigen sein.

¢ Die Wéande mussen wasserundurchlassig sein und glatte, schimmelresistente und abwaschbare
Oberflachen haben.

¢ Alle Turen im Hochrisikobereich missen selbstschliel3end sein und eine glatte, nicht absorbierende
Oberflache haben. Die Anzahl der Eingédnge muss so gering wie praktisch moglich gehalten
werden.

¢ Alle Oberflachen missen widerstandsfahig gegen Universalreinigungsmittel und Schimmel sein.

e Fenster missen ordnungsgemal mit Insektengittern ausgestattet oder festverglast sein.

¢ Fenster im Produktionsbereich missen gegen Bruch oder Bersten geschiitzt sein, um bei
Glasbruch eine Produktkontamination zu vermeiden.

¢ Die Leuchten im Produktionsbereich miissen mit einem Schutzgehause versehen sein, um jegliche
Produktkontamination im Falle des Bruchs eines Leuchtmittels zu verhindern.

Andere Anlagen wie Treppen, Stufen, Rampen usw. missen entsprechend hygienischer Standards
konzipiert sein.

Leere Flaschen dirfen nicht im Freien gelassen werden, aul3er fur sehr kurze Zeit vor der Lagerung.
Andernfalls sollten die Flaschen zum Schutz vor Witterungseinfliissen und Sonnenlicht mit schwarzem
Kunststoff umhtillt werden.

e Gebéaude und Produktionsanlagen missen sich in einem guten Zustand befinden. Alle Waren,
Werkzeuge, Ersatzteile, Verpackungsmaterialien und sonstigen Gegenstande, die nicht in der
Produktion verwendet werden, missen andernorts gelagert werden. Wasserschlauche missen mit
einem Spruhkopf ausgestattet sein und nach der Benutzung entleert werden. Solange sie nicht in
Benutzung sind, diurfen sie nicht auf dem Boden liegend gelagert werden. Es sollten ausreichende
Abfallbehélter vorhanden sein, die regelmaiiig geleert werden missen. Industrielle Reinigungs- und
Desinfektionsmittel sind vorsichtig zu handhaben und gemaf den Herstelleranweisungen zu
verwenden.

e Beider Verwendung von Farben und Lacken ist Vorsicht geboten. Es diirfen nur Produkte
verwendet werden, die speziell zur Verwendung in der Lebensmittelproduktion entwickelt wurden
und geruchsneutral sind.

4.3. Luftqualitat und Beluftung
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Aus folgenden Griinden sollte fiir eine angemessene nattrliche oder mechanische Beliftung gesorgt
werden:

Zur Verringerung der Verunreinigung der Luft durch Aerosole und Kondensationstrépfchen in
Bereichen der Wasserlagerung und -produktion.

Zur Kontrolle der Raumtemperatur.

Zur Eindammung von Gerlchen, die sich negativ auf das Produktwasser auswirken kénnten.
Zur Kontrolle der Luftfeuchtigkeit.

Laftungssysteme sollten so konzipiert und gebaut sein, dass Luft nicht aus kontaminierten
Bereichen (z. B. Toiletten, Cafeterias) in Bereiche stromt, die sauber gehalten werden missen.
Liftungsanlagen mussen ordnungsgemal gereinigt und gewartet werden.

4.4. Lagerbereiche

Es mussen geeignete Einrichtungen fur die Lagerung von Produktwasser und anderen im
Arbeitsablauf bendtigten Materialien sowie fir die Lagerung von Chemikalien (z. B. Reinigungsmittel,
Schmierstoffe und Brennstoffe) vorhanden sein.

Die Gestaltung und Anordnung der Lagerbereiche muss folgenden Kriterien entsprechen:

Eine angemessene Wartung und Reinigung wird ermdglicht.

Das Eindringen von Schadlingen und méglichen Kontaminationsquellen wird verhindert.
Effektiver Schutz des Produktwassers vor Verunreinigungen wahrend der Lagerung.
Minimierung der Verschlechterung des Zustands des Produktwassers durch Temperatur- und
Lichteinwirkung.

Die empfohlene Lagertemperatur fir abgefiilltes Produktwasser sollte zwischen 10 °C und 20 °C
liegen und darf nicht unter 4 °C liegen.

Abgefiillites Produktwasser sollte in Innenraumen, vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt und
nicht in der Nahe von Dachfenstern gestapelt gelagert werden.

Fur Reinigungs-/Desinfektionsmittel und lebensmittelsichere Schmierstoffe sollten getrennte
abschliel3bare Lagerrdume vorgesehen werden.

. Produktionsausriistung

Es sollte ein hoher Wartungsstandard gewéhrleistet werden. Beschéadigte Gerate sind zu melden
und zu ersetzen. Die Erstellung eines praventiven Wartungsplans wird als bewéahrtes Verfahren
empfohlen. Voribergehende Reparaturen, z. B. mit Draht, Klebeband oder Karton, dirfen nicht
durchgefuhrt werden. Kleine Gegenstande wie Muttern und Schrauben oder Unterlegscheiben
ddrfen nicht in der Nahe offener Behéalter herumliegen.

Mehrzweckgerate und Behalter, die mit Produktwasser in Beriihrung kommen, sollten so
konstruiert und gebaut sein, dass sie leicht gereinigt, desinfiziert und gewartet werden kénnen.

Geréte, die ausschlieflich fur die Wartung und Reinigung von Produktionsausristung verwendet
werden, sollten deutlich gekennzeichnet sein.

Die Ausristung muss beanspruchbar und beweglich sein oder leicht zerlegt werden kdnnen, um
Wartung, Reinigung, Desinfektion und Uberwachung zu erleichtern.

Wasserbehalter durfen nicht zweckentfremdet werden.

Es ist wichtig, dass das Forderband vom Flaschenwascher bis zu der Station, wo die Behalter mit
Verschlissen versehen werden, abgedeckt ist.

Schmierstoffe miussen fir die Verwendung in der Lebensmittelproduktion geeignet sein (z. B.
Schmiermittel der NSF-H1-Qualitat) und dirfen keine nachteiligen Auswirkungen auf Wasser oder
Wasserbehélter haben.

Behalter fur geféahrliche Stoffe missen leicht erkennbar sein und in einem abschlieRbaren Bereich
aufbewahrt werden. Die einschlagigen gesetzlichen Vorschriften tber die Lagerung von
Flussigkeiten, die Wasser verunreinigen kénnen, missen beachtet werden.
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6. Hauptbetriebssystem

¢ Alle Rohrleitungen missen aus einem fir Wasser geeigneten Material gemalR den Verordnungen
(EG) Nr. 2023/2006 und Nr. 1935/2004 Uber Lebensmittelkontaktmaterialien und, im Falle von
Kunststoffen, gemaf3 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 bestehen. Rohrleitungen aus Edelstahl
missen glatte Innenschweil3néhte aufweisen.
¢ Alle zu reinigenden Teile der Anlage mussen so installiert werden, dass alle Innenflachen mittels
CIP erreicht werden kdnnen.

7. Reinigung und Desinfektion

Jede Betriebsstatte sollte ein ,Reinigungs- und Hygienehandbuch® erstellen, das folgende
Anforderungen enthalt:

e Zur Einteilung des Abfullbetriebs in Zonen sollten verschiedene Bereiche durch Farbcodes definiert
und gekennzeichnet werden. Die in diesen Bereichen verwendeten Werkzeuge und sonstigen
Arbeitsmittel sollten mit denselben Farbcodes gekennzeichnet sein.

o Jeder Betriebsbereich muss Uber ein Reinigungs- und Desinfektionsprogramm unter besonderer
Bertcksichtigung von Hochrisikobereichen verfligen. Die Reinigungs- und
Desinfektionschemikalien, die in den jeweiligen Bereichen verwendet werden, sollten aufgelistet
werden, wobei die Art der Chemikalie, die Konzentration und die Anwendungstemperatur sowie —
im Falle von Desinfektionsmitteln — die optimale Einwirkzeit anzugeben sind. Die Zeiten fur die
erforderlichen Reinigungsarbeiten sind in einem Arbeitsplan festzulegen.

e Es gibt zwei mdgliche Arten der Reinigung und Desinfektion:

a) Manuelle Durchfuhrung
b) Automatische Durchfiihrung mittels ,Cleaning in Place®.

¢ Fir das Reinigungsprogramm muss ausreichend Zeit zur Verfigung stehen, und bei manueller
Reinigung muss zudem ausreichend Platz vorhanden sein.

e Es missen geeignete Reinigungsgeratschaften zur Verfiigung stehen (Scheuerschwamme,
Schrubber, spezielle Schwamme fir die Innenreinigung der Betriebsausriistung, Schaumlanzen,
Nass-/Trockensauger). Um schadliche Einflisse zu vermeiden, missen die Geratschaften
auRRerdem in regelmafigen Abstanden griindlich gereinigt und desinfiziert oder durch neue Gerate
ersetzt werden. Fir die Reinigung und Desinfektion von demontierten Bauteilen, die mit dem
Produktwasser in Beriihrung kommen, sind spezielle Geratschaften zu verwenden.

¢ Wasserleitungen fir Produktwasser: Die Entfernung von Biofilm erfordert ein oxidierendes Biozid
wie Ozon oder Peressigséaure. Die CIP-Reinigung ist regelmaRig durchzufiihren. Die Leitung vom
Haltetank zum Abfiiller ist anfallig fir mikrobiologische Kontaminationen und sollte so oft wie
maoglich mit einem geeigneten Desinfektionsmittel gespilt werden, ohne die Produktion zu
unterbrechen. Das Desinfektionsmittel und das Prozesswasser missen in alle Bereiche des
Produktflusses eindringen kénnen.

e Es wird empfohlen, das Produktwasser taglich vor der Inbetriebnahme kurz, z. B. fur etwa 10-
15 Minuten, durch die Maschine laufen zu lassen. Es wird empfohlen, nach dem Umristen der
Maschine fur verschiedene Flaschentypen und -grof3en eine CIP-Reinigung flr den
Flaschenwascher durchzufihren. Eine CIP-Reinigung bei einer Temperatur von mindestens 80 °C
bietet den zusatzlichen Vorteil, dass Mikroorganismen ohne direkten Kontakt abgetttet werden.
Auch wenn Prozesswasser nach der CIP-Reinigung zum Spiilen verwendet werden kann, sollte die
Endspulung stets mit Produktwasser erfolgen. Der erste gefillte Behalter ist auf Reinigungs- und
Desinfektionsmittelriickstande zu tberprifen.

¢ Die Anlagen sollten ausschlie3lich fur die Abfiillung von Wasser bestimmt sein.

e Lager- und Mischtanks mussen mit internen Sprihkopfen ausgestattet sein, um eine effiziente
Reinigung zu ermdglichen.

e Pumpen und Kontrollventile missen glatte Innenflachen ohne Risse oder unzugangliche Bereiche
aufweisen.

¢ Alle Spuren von Desinfektionsmitteln missen vor der Wiederinbetriebnahme der Anlage
(Rohrleitungen, Pumpen und Tanks) beseitigt werden. Dies kann anhand geeigneter Teststreifen
oder durch Titration Gberprift werden. Es muss mit Prozesswasser gespult werden.

e Es ist wichtig, Aufzeichnungen zu fihren, in denen der Name des fur diese Arbeit verantwortlichen
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Mitarbeiters angegeben und der Verlauf sowie die Ergebnisse dieser Verfahren beschrieben
werden. Die Aufzeichnungen missen von leitenden Mitarbeitern kontrolliert und unterzeichnet
werden.

e Es durfen nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet werden, die fur die Verwendung im
Lebensmittelsektor zugelassen sind.

8. Bekdmpfung von Cryptosporidium

Cryptosporidium lasst sich mit Desinfektionsmitteln nur schwer eliminieren. Der beste Weg zur
Entfernung dieses Mikroorganismus ist die Auswahl geeigneter Filter. Da es sich um einen grof3en
Mikroorganismus handelt (3-5 Mikron), sollten vor dem Fllen Filter mit einem 1-Mikron-Filter mit
hoher Spezifikation installiert werden. Filter dieser Grof3e wirken sich nicht auf die natirliche
Bakterienpopulation von natirlichem Mineralwasser und Quellwasser aus. UV ist eine weitere
Alternative, aber der Einsatz von UV ist fUr natlrliche Mineralwasser und Quellwasser in den
Mitgliedstaaten nicht zulassig.

9. Pravention und Bekampfung von Schadlingen

Unter den Begriff ,Schadlinge” fallen Nagetiere, Insekten und Voégel. Es sollte auf Wachhunde und
Haustiere geachtet werden. Schadlinge verursachen unhygienische Bedingungen und missen daher
am Eindringen ins Gebaude gehindert werden bzw. eingefangen werden, falls sie dennoch ins
Gebaude gelangen. Zu diesem Zweck muss ein Bek&dmpfungsprogramm erstellt werden, das auf
folgenden Grundsétzen beruht:

¢ Verhindern, dass Schadlinge in das Gebaude gelangen.

e Mdgliche Verstecke fur Schadlinge beseitigen. Nagetiere werden besonders von Holzpaletten,
Kartonagen und Papieretiketten im Lagerbereich angezogen.

e Alle Schadlinge im Gebaude vernichten.

Die Schadlingsbekdmpfung sollte auch auf das Bohrlochkopf- oder Quellgebdude ausgeweitet
werden. Ein spezialisiertes, zugelassenes Unternehmen sollte damit beauftragt werden, ein
wirksames Bekdmpfungsprogramm auszuarbeiten und durchzufiihren.

[Il. PERSONALHYGIENE

¢ Die Beschaéftigten in der Produktion miissen sich zu Beginn ihrer Beschaftigung einer arztlichen
Untersuchung unterziehen. Sie muss spater wiederholt werden, wenn Griinde dafur vorliegen (z. B.
Durchfallerkrankungen, Urlaub in exotischen Landern usw.). Jede Person, die in einem Bereich
tatig ist, in dem Lebensmittel zubereitet werden, ist gesetzlich verpflichtet, jede Krankheit zu
melden (Verordnung (EG) Nr. 852/2004). Beschaftigte, die an einer ansteckenden Krankheit oder
einer anderen Krankheit/Verletzung leiden, die das Produkt verunreinigen kénnte, sind von der
Produktionstatigkeit auszuschliel3en.

o Die Beschaftigten in der Produktion erhalten bei Aufnahme ihrer Tatigkeit eine
Einfihrungsschulung zu den Themen Gesundheit, Sicherheit und Personalhygiene sowie kurz
darauf einen ausfuhrlicheren Kurs zum Thema Hygienebewusstsein. In regelméRigen Abstanden
sind Auffrischungskurse zu absolvieren.

¢ Die Beschaftigten in der Produktion dirfen innerhalb des Gebaudes nicht rauchen und in
Bereichen, in denen dies unzuldssig ist, nicht essen bzw. trinken. Dies gilt fur die
Produktionsbereiche.

o Die Beschaftigten durfen im Produktionsbereich keinen Schmuck tragen, mit Ausnahme von
einfachen Eheringen.

¢ Die Beschéftigten missen vor Arbeitsbeginn und jedes Mal, wenn sie die Arbeit in den
betreffenden Produktionsbereichen verlassen und wieder aufnehmen, ihre Hande griindlich
waschen und gegebenenfalls desinfizieren.

¢ Kleinere Wunden, Schnitte, Schirfwunden oder wunde Stellen missen mit gut sichtbaren
wasserdichten Verb&nden bedeckt sein (blaue Pflaster).
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¢ Die Beschaéftigten in der Produktion missen stets gepflegt sein. Wahrend der Arbeit missen sie
saubere Schutzkleidung mit Kopfbedeckung und ggf. Bartnetze tragen. Die Verwendung von
Ausrlstung wie Atemschutzmasken muss der Richtlinie 89/686/EWG entsprechen, und die
Ausrustung muss ggf. die entsprechende CE-Kennzeichnung tragen.

e Es ist wichtig, dass alle Beschaftigten in der Produktion auf eine gute Personalhygiene achten.

o Betriebsfremde Personen (Besucher, Handwerker, Kontrollpersonen usw.) missen uber die
geltenden Hygienevorschriften informiert werden und beim Betreten der Produktionsstatten
angemessene Schutzkleidung tragen. Eine Broschiire mit den grundlegenden Informationen, die
auch als Handout fur die Einarbeitung fiur alle Beschéftigten eingesetzt werden kann, wird
empfohlen.

.SCHULUNG

1. Allgemeine Bestimmungen

Beschaftigte in der Produktion mussen entsprechend der Lebensmittelhygiene-Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 geschult werden. Informationen tiber Haufigkeit und Inhalt der Schulungen ergeben sich
aus den WE-Leitlinien und den folgenden Anweisungen:

e Beschaftigte in der Produktion missen angemessen geschult und gut beaufsichtigt werden. Sie
mussen die einschlagigen Hygienegrundsatze in vollem Umfang kennen. Nach Aufnahme der
Beschaftigung, insbesondere wahrend der Probezeit/Einarbeitung, muss den Themen Hygiene und
Sicherheit besondere Aufmerksamkeit und Beriicksichtigung geschenkt werden.

Der WE-Ausschuss fur Schulung und Weiterbildung (Training & Education Committee) bietet allen
Beschaftigten von WE Kurse zum Thema Hygienebewusstsein an. Die Teilnahme wird fur alle
Beschaftigten in Produktion und Vertrieb dringend empfohlen.

e Fuhrungskrafte bei Herstellern von Wasserspendern miissen einen vollstandigen Uberblick tiber
die Lebensmittelhygiene haben, um potenzielle Risiken einzuschatzen und die erforderlichen
Mafinahmen zu ergreifen. Die Unternehmensleitung muss die Bedeutung der Hygienevorschriften
unter Beweis stellen, indem sie mit gutem Beispiel vorangeht, die Beschéftigten motiviert und sie in
die Verbesserung der Produktionsprozesse und, soweit moglich, in die Ausarbeitung von
Arbeitsanweisungen einbezieht.

Der WE Training & Education Committee bietet auch allen FUhrungskraften und Aufsichtspersonen
der Mitgliedsunternehmen Kurse fir Anlagenbetreiber (,Plant Operators Training Courses®) an. Die
Teilnahme an diesen Kursen wird allen Fihrungskraften dringend empfohlen. Mindestens ein Mitglied
der Unternehmensleitung sollte den Kurs absolviert haben. Die Schulung der Anlagenbetreiber muss
alle drei Jahre aktualisiert werden.

Der Kurs kann von einem zugelassenen WE-Ausbilder durchgefiihrt werden.

o Alle Beschétftigten missen sich ihrer Rolle beim Schutz der Produkte vor Kontamination und
Beschadigung bewusst sein. Sie sind mitverantwortlich fir den kompetenten und hygienischen
Umgang mit den Produkten im Unternehmen. Die Beschéftigten missen Uber die notwendigen
Kenntnisse fir den hygienischen Umgang mit den Produkten verfiigen. Personen, die mit
Chemikalien umgehen, missen in sicheren Techniken geschult werden. Der Arbeitgeber sollte die
Beschatftigten auf ihre Pflicht zur Meldung von Krankheiten hinweisen.

e Es muss ein Personalschulungsplan fur Hygiene vorhanden sein, und die Schulungen mussen fir
jeden einzelnen Beschaftigten dokumentiert werden. Mindestens einmal im Jahr muss eine
Bewertung der Personalschulung durchgefuhrt werden. Erforderlichenfalls sollten zuséatzliche Kurse
oder Schulungen organisiert werden, um die notwendigen Kenntnisse und Fahigkeiten auf den
neuesten Stand zu bringen.

B) ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DES PROZESSES
14
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Die Art und Weise, wie die Prozesse durchgefiihrt werden, ist von Unternehmen zu Unternehmen
unterschiedlich. Alle moglichen Schritte und Behandlungen sind hier aufgefiihrt. In der Praxis wenden
die Unternehmen individuelle Techniken nach ihren eigenen Bedurfnissen an.

1. Gewinnunag
Herkunft des Wassers
Schutz der Wasserressourcen

2. Eingehende Waren

Wasserspender
Produktwasser Verpackung
(einschlief3lich neuer und
zurtckgegebener Behalter)
Chemikalien

3. Wasseraufbereitung (je nach Art des Wassers)

Naturliches Mineralwasser

Quellwasser

Aufbereitetes Wasser (z. B. Wasser, das zur Anderung der mineralischen Zusammensetzung
behandelt wurde)

4. Behalter
Einwegbehalter oder wiederverwendbare Behélter (Polycarbonat/PET-/PET-Derivate) und Verschliisse.

5. Reinigung und Inspektion der Behélter
Entfernen von Verschlissen

Sicht- und Geruchsprifung
Vorspilen

Waschen der Behalter
Desinfektion

Spllen

6. Abfullen und VerschlieRen

Ozonisierung (nicht zuléssig fur natirliche Mineral- und Quellwésser)
Remineralisierung (nur fir aufbereitete Wasser)

Verschliisse: Dekontamination

7. Endproduktlagerung
Zwischenlagerung Lager

8. Reinigung und Desinfektion der Anlage
CIP Tanks/Pipelines

9. Vertrieb

10. Instandhaltung und Wartung von Wasserspendern

1. GEWINNUNG/MOGLICHE WASSERARTEN FUR WASSERSPENDER

Es gibt verschiedene Arten von Wasser, die im Herstellungsprozess als Wasser flr Wasserspender
verwendet werden kdnnen:

- Naturliches Mineralwasser
- Quellwasser

15
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- Aufbereitetes Wasser

Far natirliche Mineralwésser und Quellwasser gelten die Regelungen von Richtlinie 2009/54/EG und
2003/40/EG und fur Quellwasser auch die Richtlinie (EU) 2020/2184 (Neufassung).

Bevor eine Quelle fiur natirliches Mineralwasser oder Quellwasser genutzt werden kann, muss das
Unternehmen im Besitz einer Genehmigung der zustandigen nationalen Behdrden sein. Die Listen der
von den EU- und EWR-Landern (Island und Norwegen) offiziell anerkannten natirlichen Mineralwasser
werden von der Europaischen Kommission im Amtsblatt der Européaischen Union verdéffentlicht. Diese
Listen werden regelmaf3ig aktualisiert.

Allgemeine Ziele der Gewinnung

Einzelheiten zur Wassergewinnung wurden bereits in der frGheren Veroffentlichung ,Leitfaden fur eine
gute Hygienepraxis fur abgeflilltes Wasser in Europa“ der European Federation of Bottled Waters
behandelt. Um Duplizierungen zu vermeiden, wird hier nur minimal darauf Bezug genommen.

Uber die geltenden gesetzlichen Mindestanforderungen hinaus sollten Unternehmen, die
Wasserspender herstellen, das Wasser regelmafiig von akkreditierten Labors auf mikrobiologische
Bestandigkeit und chemische Beschaffenheit untersuchen lassen. Die Art der Analyse und die Art der
Probenahme richten sich nach einem wirksamen HACCP-Plan, der eingeflihrt und umgesetzt wird.

Radioaktivitat im Wasser

o Der Rat der Européaischen Union hat eine neue Richtlinie 2013/51/Euratom zur Festlegung von
Anforderungen an den Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung hinsichtlich radioaktiver Stoffe in
Wasser fur den menschlichen Gebrauch angenommen.

e Die Uberwachung von Tritium und der ,Richtdosis* (eine Kombination aus Brutto-Alpha- und Beta-
Strahlung) ist bereits in der Trinkwasserrichtlinie fir Quellwasser und anderes abgefllltes
Trinkwasser vorgeschrieben, die Uberwachung von Radon hingegen nicht. Die Anforderungen der
Euratom-Richtlinie haben Vorrang vor den Anforderungen der Trinkwasserrichtlinie, und Radon,
Tritium und die Richtdosis missen Uberwacht werden. Bei abgefilltem Wasser ist die Einhaltung
der Parameterwerte an der Stelle zu Uberprifen, an der das Wasser in Flaschen abgefillt wird.

¢ Eine Radonuberwachung ist jedoch nur dann erforderlich, wenn Grund zu der Annahme besteht,
dass die Werte die Parameterwerte Uberschreiten. Unternehmen, die Quellwasser oder
abgefllltes Trinkwasser herstellen, ziehen zunéchst vorhandene Informationen heran, um die
Pravalenz von Radon in ihrer Region anhand der Daten nationaler geologischer Erhebungen zu
bewerten. In einigen Mitgliedstaaten ist die Uberwachung von Radon obligatorisch, z. B. in
Spanien.

Natirliche Mineralwésser sind von den Anforderungen der Richtlinie ausgenommen.
Hygienische Gewinnung und Sammlung von Wasser

e Es ist anzumerken, dass bei natlrlichem Mineralwasser und Quellwasser eine Desinfektion des
Bohrlochs der Quelle erfolgen kann, wenn die Quelle kontaminiert wird oder das Unternehmen
das Vorhandensein eines Biofilms nachweisen kann. Es ist darauf hinzuweisen, dass das
Unternehmen gemaR Anhang Il der Richtlinie 2009/54/EG des Rates gesetzlich verpflichtet ist, die
Quelle vor Ursachen von Verunreinigungen zu schitzen. Damit sollten derartige Desinfektionen
selten vorkommen. Ein Abflllbetrieb sollte eine Quelle nicht regelméafig dekontaminieren missen,
da dies darauf hindeuten wiirde, dass das Unternehmen seinen Verpflichtungen zum Schutz des
Quellaustritts vor Verunreinigung gemafd Anhang Il der Richtlinie 2009/54/EG nicht nachkommit.

e Wenn der Abflllbetrieb eine Quelle desinfiziert, muss das Wasser wieder in seinen natirlichen
Zustand zurtickkehren und die Anforderungen der jeweiligen Richtlinien erfillen, bevor es wieder
verkauft werden kann.
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Lagerung und Transport von zur Abfillung bestimmtem Wasser.

e Ist der Transport und die voribergehende Lagerung des fur die Abflllung bestimmten Wassers
von der Enthahmestelle zum Verarbeitungsbetrieb erforderlich, muss dies unter hygienischen
Bedingungen erfolgen, um jegliche Kontamination zu vermeiden. Der Transport des Wassers in
Rohrleitungen von der Quelle zum Abftillort ist dem Transport mit Tankwagen vorzuziehen, um
Kontaminationsrisiken zu vermeiden. Gemalf der Richtlinie 2009/54/EG sind Quellwéasser und
natirliche Mineralwasser zwischen der Quelle und dem Abfullort Gber ein Rohrleitungssystem zu
transportieren. Die Beforderung in Tankwagen oder in Behéltern ist nicht zul&ssig.

e Wenn Tankwagen, bewegliche Wassertanks und andere Behalter fir den Transport von zur
Abfullung bestimmtem Wasser verwendet werden kdnnen, missen sie angemessen sauber und
intakt gehalten werden. Tankwagen und Behalter durfen nur fir den Transport flissiger
Lebensmittel und, soweit moglich, nur fir Wasser, das zur Abfillung bestimmt ist, verwendet
werden.

2. EINGEHENDE WAREN

Neben Wasser, das zur Abflillung bestimmt ist, gibt es eine Reihe weiterer eingehender Waren:
Chemikalien, Verpackungsmaterialien, Prozesswasser und Wasserspender. Alle eingehenden Waren
mussen den geltenden gesetzlichen Anforderungen und den vom Kunden verlangten Spezifikationen
entsprechen. Sie sind bei der Ankunft regelmafig (mithilfe eines Kontrollsystems) zu tberprufen. Sind
die Waren nicht in Ordnung, sind sie an den Lieferanten zurlickzusenden.

Chemikalien

Sowohl bei der Wasseraufbereitung als auch bei der Reinigung und Desinfektion werden
verschiedene Chemikalien eingesetzt. Die Chemikalien mussen fur diesen Zweck zugelassen und
geeignet sein sowie internen Anforderungen entsprechen, z. B. in Bezug auf Umweltfreundlichkeit.
Chemische Abwasser sollten neutralisiert und in einer Entfernung von mehr als 500 m von der
Entnahmequelle abgeleitet werden.

Die Chemikalien missen deutlich gekennzeichnet und regelmafig kontrolliert werden. Der Lieferant
muss bei der Lieferung Analysebescheinigungen vorlegen. Erforderlichenfalls sind zuséatzliche
Laboruntersuchungen durchzufihren, um die Spezifikationen zu Uberpriifen und zu verifizieren. Die
Behandlung von abgefilltem Wasser muss den einschlagigen Anforderungen der Richtlinie
2009/54/EG (Gewinnung von Quell- und Mineralwasser), der Richtlinie 2003/40/EG (Verwendung von
Ozon) und der Verordnung (EU) Nr. 115/2010 der Kommission zur Festlegung der Bedingungen fir
die Verwendung von aktiviertem Aluminiumoxid zur Entfernung von Fluorid aus natirlichen
Mineralwassern und Quellwassern entsprechen. Der Zusatz von Mineralien zum Trinkwasser ist in der
Richtlinie (EU) 2020/2184 Uber die Qualitat von Wasser fur den menschlichen Gebrauch geregelt. Die
Behandlung von Mineral- und Quellwassern darf die mikrobiologischen und chemischen
Eigenschaften nicht beeintrachtigen.

Wasserbehalter

Das Produktwasser wird in der Regel in wiederbefillbare Polycarbonat- oder Einweg-PET-Behalter
abgefllt. Inzwischen sind auch wiederbefillbare Behalter auf Basis von PET-Derivaten auf dem
Markt. Die Behalter sind mit einer Kunststoffplombe (Dichtungsverschluss) versiegelt. Es werden nur
Einwegverschlisse verwendet.

Die Behaltnisse und Verschliisse missen zwecktauglich sein, d. h. die in der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 genannten Migrationsprifungen missen unter geeigneten Bedingungen entsprechend
der Art der Lebensmittel (Wasser) und Lagerbedingungen durchgefiihrt werden und die in der
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genannten Verordnung festgelegten Migrationsgrenzwerte einhalten.

Wasserspender

Der Wasserbehalter/die Flasche wird auf dem Wasserspender platziert. Das Wasser wird Uber den
Auslasshahn zum Trinken enthommen. Die Verbindung zwischen dem Wasserspender und dem
Wasserbehélter wird in der Regel durch einen Bayonettanschluss gesichert. Auf dem Markt sind
verschiedene Arten von Wasserspendern verfligbar. Sie unterscheiden sich in Bezug auf den
Auslasshahn, den Anschluss an den Behélter und den Behalter. Neben dem Kaltwassertank verfligen
einige Wasserspender auch Uber einen HeilRwassertank.

Wasserspender sind mit einem Lulftfilter konstruiert, der verhindert, dass Verunreinigungen der
AuBenluft den Wasserspender beim Ablassen von Wasser verunreinigen.

Die Wasserspender miissen sicher, flr den vorgesehenen Zweck geeignet und leicht zu reinigen sein.

Sie missen die Anforderungen der

e Verordnungen (EG) Nr. 1935/2004, (EG) Nr. 2023/2006 und (EU) Nr. 10/2011 Uber
Lebensmittelkontaktmaterialien erfillen.

¢ Die elektrische Sicherheit muss Richtlinie 2004/108/EG (elektromagnetische Vertraglichkeit, EMV)
entsprechen.

¢ In Bauwerkstoffen durfen keine gefahrlichen Stoffe verwendet werden, um den Verordnungen
(EG) Nr. 2002/95, 2005/618 und 2008/35 (RoHS-Richtlinie) zu entsprechen.

e FUr das Kiihlsystem sollten Kihimittel ohne HFKW verwendet werden, und die Einheit sollte mit
einem CE-Zertifikat versehen werden.

Die Benutzer mussen sicherstellen, dass die Bescheinigungen Uber die Ubereinstimmung mit den
oben genannten Anforderungen vor Ort bei Bedarf, z. B. wahrend der Uberprifung der guten
Hygienepraxis, zur Verfugung stehen. Insbesondere Lebensmittelkontakt-Zertifikate missen vor Ort
vorliegen.

Wenn Einwegbecher aus Becherspendern mit den Wasserspendern geliefert werden, miissen diese
fur den vorgesehenen Zweck geeignet sein und den Verordnungen (EU) Nr. 10/2011, (EG)

Nr. 1935/2004 und (EG) Nr. 2023/2006 uber Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen,
entsprechen. Alle bereitgestellten Becher fiir heil3e Flussigkeiten miissen mit einer
Konformitatsbescheinigung versehen sein, in der die maximale Sicherheitstemperatur fiir jede
Bechervariante angegeben ist. Sie sollten verpackt geliefert und trocken gelagert werden.

Eingehende Wasserspender sind einer Sichtprifung zu unterziehen, und jedes Modell muss Uber die
oben genannten Bescheinigungen verfigen.

3. WASSERAUFBEREITUNG

Dieses Thema wird im ,Leitfaden flr eine gute Hygienepraxis fir abgefllltes Wasser in Europa“
ausfuhrlich beschrieben, der von der European Federation of Bottled Waters veroéffentlicht wurde, und
wird hier nur am Rande behandelt, um Wiederholungen zu vermeiden.

Verwendung von Ozon beim Abflllen

Beim Abflllen von aufbereitetem Wasser wird manchmal Ozon verwendet. Ozon oxidiert rasch
vorhandene organische und anorganische Bestandteile und totet Bakterien ab. Aufgrund seiner
Instabilitat zerfallt Ozon im Laufe der Zeit wieder zu Sauerstoff. Die Ozonkonzentration muss an den
vorgesehenen Verwendungszweck angepasst werden, um eine unverhaltnismagiige Erhéhung der
Ozonwerte im Wasser wahrend des Abfillens zu verhindern. Die Bildung unerwiinschter
Nebenprodukte (z. B. Bromat) muss verhindert werden. Eine regelmafRige Uberwachung des
Ozongehalts und der méglichen sekundaren Reaktionsprodukte, insbesondere von Bromat, das schon
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in niedrigen Konzentrationen krebserregend sein kann, ist erforderlich. Ozon darf auf diese Weise
gemalf der Richtlinie (EU) 2020/2184 nur fir andere Wasser als natirliches Mineralwasser und
Quellwasser verwendet werden. Die Verwendung von Ozon oder anderen Stoffen fir die
Wasseraufbereitung unterliegt nationalen MaRnahmen.

Prozesswasser

Prozesswasser ist Wasser, das fur Reinigungs- und Desinfektionszwecke verwendet wird und nicht
als Produktwasser abgefullt wird. Fur die Reinigung der Behalter und Férdersysteme muss Wasser in
Trinkwasserqualitat verwendet werden. Es muss in ausreichender Menge mit dem erforderlichen

Druck und der erforderlichen Temperatur zur Verfiigung stehen.

Soweit moéglich oder erforderlich, sollte dieses Wasser in einem separaten Rohrleitungssystem

transportiert werden. Diese Rohrleitungen sollten farblich gekennzeichnet sein und die Durchflussrichtung

anzeigen. Von Querverbindungen ist abzuraten, es sei denn, es ist ein Riuckflussverhinderer vorhanden
der regelmafiig auf Leckagen uberpruft wird.

4. VERPACKUNG/WASSERBEHALTER

Neben der Kontrolle eingehender Waren ist auf die Lagerbedingungen der Behalter zu achten.

Zuriickgegebene Behalter sollten nie im Freien gelagert werden, es sei denn, sie sind angemessen
vor UberméaRiger Hitze und Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit, Staub, auRergewohnlichen
Witterungsbedingungen und Schadlingen geschiitzt. Alle Behélter (neue und zuriickgegebene
Behalter) mussen vor dem Abfullen in angemessenem Umfang gereinigt und desinfiziert werden.

Verschliisse sind an einem trockenen Ort zu lagern. Sie missen vor Hitze, Staub, Schadlingen,
Glasbruch und Chemikalien geschutzt sein. Nach Mdglichkeit sollten die Verschliisse vor dem
Anbringen an die Behalter hygienisch mit Desinfektionsmitteln/-prozessen behandelt werden.

5. REINIGUNG, DESINFEKTION UND INSPEKTION VON BEHALTERN
Inspektion von wiederbefillbaren Wasserbehaltern

Wiederbefiillbare Behélter werden zunachst, vor dem Entfernen der Verschliisse, auf etwaige
Kontaminationen getestet, und anschliel3end werden die Behdlter in einem eigens dafiir vorgesehenen
Flaschenwascher gewaschen.

Die Kontrolle auf eine mdgliche Kontamination erfolgt durch Sicht- und Geruchsprifung. Eine
elektronische Geruchsprifung beschleunigt die Produktion, obwohl die manuelle Prifung bei kleineren
Mengen uUblicher ist. Behélter, die ohne Verschluss ankommen, sollten sorgfaltig auf mogliche
Kontaminanten untersucht werden. Kontaminierte oder ,griine” Flaschen sollten fir die Entsorgung
beiseite gestellt werden. Im Falle einer manuellen Geruchsprifung muss das Personal in sicheren
Techniken der Geruchspriufung geschult werden.

Reinigung

Der Flaschenwascher muss der Abfiillanlage saubere Behdlter zufiihren. Die Waschanlage umfasst
in der Regel folgende Phasen:

Vorspulen = Waschen mit Reinigungsmittel=» Behandlung mit Desinfektionsmittel =» Endspiilen.

e Vorspulen: Wahrend des Vorspulens wird der Behalter von fliissigen Rickstanden und Schmutz
gereinigt.

¢ Waschen mit Reinigungsmittel: Die Flaschen werden mit einer Reinigerldsung gewaschen. Sie
werden innen und aul3en intensiv gereinigt.

e Behandlung mit Desinfektionsmittel: Die Flaschen werden dann
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mit einer geeigneten Desinfektionsmittelldsung bespriht. Die sachgemale Verwendung von
Desinfektionsmitteln ist in der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 beschrieben.

e Endspulen: Die Flaschen werden in der Endphase griindlich gespult. Dadurch wird verhindert,
dass Ruckstande des Reinigungs- oder Desinfektionsmittels ins Endprodukt tibergehen.

e Die technischen Parameter missen den vom Hersteller der Behalter festgelegten
Bedingungen, z. B. Temperatur und Konzentration, entsprechen und sind zu tGberwachen.

e Die Zahl der Wasch-/Abflllzyklen, die eine Flasche durchlaufen kann, bevor sich die Flasche
auf ein inakzeptables MalR3 verschlechtert, hangt von vielen Faktoren ab, darunter
Waschtemperaturen, Atzkraft des Reinigungsmittel, Spezifikation der Flasche und
Handhabung wahrend des Transports, mindestens 40 Zyklen sollten jedoch moglich sein.

Zur Uberpriufung der Wirksamkeit des Reinigungsprozesses sind die Wasserbehalter regelmaRig auf
mikrobiologische und/oder chemische Kontamination zu tberprifen. Eine mikrobiologische
Kontamination deutet auf eine unzureichende Reinigung hin, eine chemische Kontamination auf
falsche Dosierungen und/oder einen unzureichenden Endspilvorgang.

6. ABFULLEN UND VERSCHLIEREN
Abflllen

Verschiedene Unternehmen verwenden unterschiedliche Abfillmaschinen. Bei aufbereitetem Wasser
(,sonstiges” bzw. Tafelwasser, je nach den nationalen Vorschriften) werden mitunter vor dem Abflllen
Mineralstoffe zugesetzt. Die Abflllmaschine ist durch regelmafige Reinigungs-
/Desinfektionsverfahren hygienisch sauber zu halten. Der mikrobiologische Zustand der Maschine ist
mithilfe geeigneter Untersuchungstechniken zu tGberprufen. Erforderlichenfalls sind die Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren anzupassen.

Verschliel3en/Versiegeln

Um eine Kontamination nach dem Abflllen zu vermeiden, werden die Behalter unmittelbar danach mit
einem Verschluss versehen. Der Verschluss ist ordnungsgemal’ zu positionieren und muss dicht sein.

Der VerschlieRer muss vor Gebrauch gemaf den Anweisungen des Herstellers gereinigt, desinfiziert
und gespult werden. Die Verschlisse sind hygienisch zu handhaben und vor ihrer Verwendung
vorzugsweise mit einem desinfizierenden Sprihmittel zu behandeln.

Kennzeichnung

Jeder Behalter muss gemal den gesetzlichen Anforderungen der Richtlinie 2009/54/EG
gekennzeichnet sein. Wird mit ozonangereicherter Luft behandelt, um instabile Elemente wie Mangan,
Schwefel, Arsen oder Eisen von natirlichem Mineralwasser zu trennen, so ist gemal der

Richtlinie 2003/40/EG die folgende obligatorische Kennzeichnung anzugeben: ,Dieses Wasser ist
einem zugelassenen Oxidationsverfahren mit ozonangereicherter Luft unterzogen worden.“ Wird
Fluorid aus natirlichem Mineralwasser entfernt oder reduziert, so ist gemaR der Verordnung (EU)

Nr. 115/2010 die folgende obligatorische Kennzeichnung anzugeben: ,Dieses Wasser wurde einem
zugelassenen Adsorptionsverfahren unterzogen.“ In Féllen, in denen das Wasser nach der
Behandlung durch Umkehrosmose remineralisiert wird, missen Menge und Art der zugesetzten
Mineralstoffe den Parameterwerten der Richtlinie (EU) 2020/2184 entsprechen und die anschliel3ende
Kennzeichnung den allgemeinen Grundsatzen und Anforderungen der Lebensmittelrechtsverordnung
(EG) Nr. 178/2002 entsprechen. Jegliche Zusatze zu Mineral- und Quellwasser sind nicht zulassig.

Ruckverfolgbarkeit

Es ist wichtig, dass die Produktchargen und die verwendeten Verpackungsmaterialien im Falle eines
Ruckrufs des Produkts riickverfolgbar sind. In der Regel werden die Verschliisse mit einem
Herstellungsdatum versehen und die Qualitatssicherungsdaten fir jede Charge erfasst und gepflegt.
Die Chargennummern der bei der Produktion verwendeten Bauteile, einschlie3lich der Verschlisse
und Filter, sind zu erfassen. Eine Rickstellprobe aus jeder Produktion sollte flr einen Zeitraum, der
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der Haltbarkeitsdauer des Produkts entspricht, dunkel und kiihl gelagert werden. Einmal jahrlich sollte
die Ruckverfolgbarkeit zumindest bis zur ersten Vertriebsstufe Uberprift werden und gegebenenfalls
Abhilfemalinahmen ergriffen werden.

7. LAGERUNG DES ENDPRODUKTS

Die Produkte mussen unter den richtigen Bedingungen gelagert werden. Der Lagerbereich muss
geschlossen sein und ausreichend Platz fiir eine angemessene Lagerung bieten. Im Lagerbereich
mussen geeignete Schadlingsbekdmpfungsmalnahmen getroffen werden.

Um Schimmelbildung auf feuchten, kalten Verpackungen zu vermeiden, muss der Lagerbereich
ordnungsgemal beliftet sein. Idealerweise sollte die Temperatur zwischen 10 °C und 20 °C gehalten
werden. Die Produkte missen auf3erdem vor Frost geschiitzt werden.

Wasser, das mit Ozon behandelt wurde, darf frihestens nach 24 Stunden versendet werden, damit
sich das Ozon in Sauerstoff verwandeln kann.

Der Lagerbereich muss so eingerichtet sein, dass eine gute Hygienepraxis eingehalten werden kann.
Dies bedeutet z. B., dass ausreichend breite Gange vorhanden sein mussen und alle Waren auf
Paletten gelagert werden sollten. Zwischen den Wéanden und den Paletten sollte ausreichend Platz fiir
eine angemessene Bodenreinigung vorhanden sein. Das Lager sollte sauber und aufgerdumt
gehalten werden. Schaden oder Verschiittungen sind so schnell wie moglich zu beseitigen.

8. REINIGUNG UND DESINFEKTION VON ABFULLMASCHINEN

Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten sollten regelmafig, gewissenhaft und nach den Anweisungen
des Herstellers durchgefihrt werden (gegebenenfalls ist auf die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 tber
Lebensmittelsicherheit und die Lebensmittelhygiene-Verordnung (EG) Nr. 852/2004 zu verweisen).
Fir alle Bereiche des Betriebs muss ein Reinigungs- und Hygienehandbuch zur Verfiigung stehen.

Option A) Manuelle Reinigung: Bei der manuellen Reinigung werden Abflllvorrichtungen (ggf.
demontiert), Lagertanks und Rohrleitungen mit Wasser gesplilt, gereinigt und desinfiziert.

Option B) Automatische Reinigung (CIP): Bei der CIP-Reinigung werden die Lagertanks und
Rohrleitungen mit Wasser gespllt, mit geeigneten Reinigungsmitteln gereinigt und mit Ozon oder
anderen geeigneten Desinfektionsmitteln desinfiziert (Verordnung (EU) Nr. 528/2012).

Die folgenden wichtigen Parameter gelten fir beide Techniken und missen im Reinigungs- und
Hygienehandbuch dokumentiert werden:

a) Verwendetes Reinigungsmittel und entsprechende Konzentration.

b) Temperatur (fir die Reinigung wird eine Temperatur von 80 °C empfohlen).
c) Kontaktzeiten.

d) Mechanische Effekte (z. B. Turbulenzen in Rohrleitungen).

Beim Endspiilen ist es wichtig, auf Restspuren von Desinfektionsmitteln zu prufen. Die Wirksamkeit
des Reinigungs-/Desinfektionsprozesses muss regelmafig durch mikrobiologische Tests Uberpruft
werden.

9. VERTRIEB
Transport

Wasserspender und Wasserbehdalter miissen so verpackt sein, dass sie wahrend des Transports nicht
beschadigt oder verunreinigt werden. Der Transport muss mit geeigneten, sauberen und
geschlossenen Fahrzeugen erfolgen, um nachteilige Auswirkungen auszuschlief3en.
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Die Transportunternehmen mussen in der Lage sein, Informationen Gber die Art der zuvor beférderten
Fracht zu geben. Diese darf keine Materialien enthalten, die zu einer Verunreinigung von abgefilitem
Wasser fuhren kénnten. Der Transportbehdlter ist vor dem Verladen auf Sauberkeit zu Gberprifen und
unmittelbar nach dem Verladen zu verriegeln.

Nutzung durch den Kunden

Der Kunde muss den Wasserspender ordnungsgemal nutzen. Um den sicheren Betrieb des
Wasserspenders zu gewahrleisten, ist nicht nur der Standort des Wasserspenders wichtig, sondern
auch die Einhaltung von Hygienestandards beim Austausch von Wasserbehaltern und beim
Sauberhalten der Wasserhahne. Nach jeder Neuinstallation sollten Anweisungen erteilt werden. Ein
Wartungsvertrag, der die Reinigung und Desinfektion des Wasserspenders, gegebenenfalls mit einem
Wechsel des Luftfilters, umfasst, muss mit einem von einem nationalen Handelsverband
zugelassenen Lieferanten abgeschlossen werden.

Die Spender fur Einwegbecher sollten so konstruiert und montiert sein, dass sie vor Verunreinigungen
geschitzt sind. Es sind geeignete Mal3nahmen zu treffen, um zu verhindern, dass gebrauchte Becher
in den Spender zuriickgestellt werden.

Wasserspender dirfen nicht an den folgenden Orten aufgestellt werden:

e In Bereichen, in denen die Gefahr einer Verschmutzung des Wassers durch Umwelteinflisse
besteht.

Im Freien oder in direktem Sonnenlicht.

In einer staubigen, unbelufteten oder feuchten Umgebung.

Auf unebenen oder geneigten Oberflachen oder in unmittelbarer Nahe von Toiletten.

In feuchten Bereichen oder an Orten, an denen sich Feuchtigkeit auf dem Boden sammeln kann.
In Fluren, Fluchtwegen oder auf Notausgangstreppen.

Nicht unmittelbar vor einem Heizgerat (es muss mindestens 20 cm entfernt sein).

An Orten, an denen der Zugang zu Liefer- und Wartungszwecken schwierig ist.

An Orten ohne angemessene Reinigungseinrichtungen.

An Orten, an denen das System nicht angemessen tberwacht werden kann, um
Manipulationen oder eine unsachgemafe Nutzung des Systems zu verhindern.

Der Handler/Lieferant/Verkaufer ist daflir verantwortlich, den Kunden in die Nutzung des
Wasserspenders einzuweisen und bei der Wahl des Aufstellungsortes zu beraten. Die Kunden sollten
Uber mégliche Hygieneprobleme beim Betrieb von Wasserspendern und deren Vermeidung informiert
werden.

Dem Kunden sollten auch schriftliche Unterlagen zur Verfligung gestellt werden, in denen erlautert
wird, wie er einen geeigneten Standort fir den Wasserspender auswahlt und welche
HygienemalRnahmen zwischen den Wartungsbesuchen erforderlich sind.

Ein Beispiel fur eine Anleitung zur Nutzung des Wasserspenders fur den Kunden ist in Anhang 1
beschrieben.

10. SERVICE UND HYGIENISCHE WARTUNG VON WASSERSPENDERN

Um die Qualitat des entnommenen Wassers zu gewéhrleisten, muss der Wasserspender regelmafig
gereinigt und desinfiziert werden. Dazu kommen in der Wasserspenderbranche verschiedene
Methoden zum Einsatz:

a) Vollstdndige Reinigung und Desinfektion: Prifung der Aul3enseite des Gerats auf
Anzeichen von Beschédigung und Kontamination und Behebung festgestellter Probleme.
Alle wasserberthrenden Teile (Wasserventil, Reservoir, Anschlussstiicke, Wasserhahne)
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werden dann vollstéandig gereinigt und desinfiziert.

b) Hygienische Wartung: Prifung der Aul3enseite des Geréats auf Anzeichen von
Beschadigung und Kontamination, Reinigung des Auf3engehduses und der Tropfschale,
Reinigung und Desinfektion des Wasserventils und der Wasserhéhne.

c) Desinfektion mit Ozon.

d) Andere vom Hersteller oder Handler empfohlene Desinfektionsverfahren.

e) Esist zu beachten, dass alle verwendeten Desinfektionsmittel den
Anforderungen der Biozid-Verordnung entsprechen missen.

Die angewandte Technik sollte den dokumentierten Anweisungen entsprechen.

Nach den Regeln von WE sind die Hersteller von Wasserspendern verpflichtet, den Handlern von
Wasserspendern ein Handbuch zur Verfligung zu stellen, in dem mindestens eine geeignete Technik
zur Reinigung und Desinfektion der Wasserspender empfohlen wird.

Die Endkunden haben in der Regel die Wahl zwischen einem Servicepaket und einer eigenen
Reinigung und Desinfektion, obwohl sie dazu angehalten werden sollten, ein Servicepaket
abzuschlie3en. Wenn die Kunden die Reinigung und Desinfektion selbst durchfiihren, missen sie sich
verpflichten, dies gemal? den empfohlenen Anweisungen zu tun. Angesichts der Bedeutung eines
sauberen (mikrobiologisch sicheren) Wasserspenders ist eine Reinigung und Desinfektion durch den
Lieferanten ratsam und empfohlen.

Haufigkeit, Art und Umfang der Reinigung und Desinfektion und/oder der hygienischen Wartung
hangen von dem Gerét und seinem Zubehor, dem Standort und der Nutzungshaufigkeit des Spenders
ab.

o Die derzeitigen Standardmodelle von Wasserspendern missen regelmafig, mindestens alle 13
Wochen (x 20 %), d. h. viermal jahrlich, vollstandig gereinigt und desinfiziert werden.

Langere Zeitabstande zwischen Reinigung und Desinfektion sind nur zulassig, wenn dies durch
zusatzliches Zubehor am Spender wie Autoozonisierung und UV-Bestrahlung gerechtfertigt ist. In
diesem Fall kann der Zeitraum zwischen Reinigungs- und Desinfektionsterminen auf alle 26 Wochen
verlangert werden, obwohl nach 13 Wochen und 39 Wochen weiterhin hygienische Wartungstermine
erforderlich sind. Die Wasserspender sind nach Protokoll 2 der WE-Standardmethodik (siehe
Anhang 3) zu prifen, um fir diese verlangerten Serviceintervalle zugelassen zu werden.

e Das Datum und die Art des Servicebesuchs sollten auf einem am Wasserspender angebrachten
Aufkleber/Datenblatt vermerkt werden.

e Bei Wasserspendern mit wiederverwendbaren Reservoirs kdnnen diese in den Raumlichkeiten des
Handlers gereinigt und desinfiziert werden, ebenso wie Wasserhédhne und Tropfschalen. Der
Servicetechniker baut diese Teile aus und ersetzt sie durch gereinigte und desinfizierte Teile. Bei
Wasserspendern mit einem Einwegreservoir kann dieses gegen ein neues Teil ausgetauscht
werden, wahrend die tbrigen Teile des Spenders vor Ort gereinigt werden kénnen.

e Alle Chemikalien, die beim Reinigen, Entkalken und Desinfizieren des Wasserspenders verwendet
werden, missen fur die Verwendung im Lebensmittelbereich geeignet sein und sollten folgende
Kriterien erfullen:

a) Sie mussen eine geeignete Zusammensetzung und Konzentration aufweisen, wobei die
Materialbeschaffenheit des Wasserspenders beriicksichtigt werden muss. Die
Herstellerempfehlungen fur die Chemikalien sind zu berticksichtigen.

b) Sie mussen vor der Verwendung so gelagert werden, dass kein Kontaminationsrisiko besteht.

c) Sie mussen leicht auszusptlen sein, ohne Riickstande im Wasserspender zu hinterlassen.

d) Sie sollten nur einmal verwendet und dann sicher entsorgt werden.

Service

Die Instandhaltung der Wasserspender ist zu Uberwachen, und es missen mindestens einmal jahrlich
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Inspektionen durchgefiihrt werden, um die Arbeit des Servicetechnikers zu Uberprifen.

C) HACCP-RICHTLINIEN
1. Einleitung
Alle Produkte, die empfangen, gelagert und vertrieben werden, mussen den zwischen dem Unternehmen und
seinen Kunden vereinbarten Spezifikationen entsprechen und den Leitlinien fur eine gute Hygienepraxis
entsprechen. Dartiber hinaus mussen alle Produkte und damit verbundenen Dienstleistungen den
gesetzlichen Anforderungen der nationalen Vorschriften der Mitglieder entsprechen.

Héandlermitglieder von WE verpflichten sich zur Lieferung sicherer, legaler und hochwertiger Produkte und zur
Erfullung der Anforderungen ihrer Kunden.

Zu diesem Zweck verpflichten sich die Handlermitglieder von WE, die Sicherheit der Produkte durch
Umsetzung und sorgfaltige Anwendung ihrer Lebensmittelsicherheitssysteme, die auf den HACCP-
Grundsatzen beruhen, zu gewahrleisten.

2. Zielvorgaben
Alle Gefahren fir die Lebensmittelsicherheit — mikrobiologische, chemische und physikalische — werden in
der HACCP-Studie berucksichtigt. Auch die Kontamination der Produkte mit anerkannten Allergenen wird
einbezogen.

Der HACCP-Plan gilt fur alle Wasserspender, die von den Handlermitgliedern von WE geliefert werden, und
beruht auf den HACCP-Grundséatzen der Codex-Alimentarius-Kommission. Gegebenenfalls wurden
einschlagige Rechtsvorschriften, Verhaltenskodizes und Leitlinien herangezogen. Die folgenden
Rechtsvorschriften wurden einbezogen:

1. Verordnung (EG) Nr. 852/2004 (Lebensmittelhygiene)

2. Verordnungen (EU) Nr. 10/2011, (EG) Nr. 2023/2006, (EG) Nr. 1935/2004, (EG) Nr. 1895/2005 und
Richtlinie 78/142/EWG (Lebensmittelkontaktmaterialien)

3. Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Allgemeine Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts
und Verfahren zur Lebensmittelsicherheit)

4. Richtlinie 2004/108/EG (Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV))

5. Richtlinien 2002/95/EG, 2005/618/EG und 2008/35/EG (Beschréankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten)

6. Verordnung (EU) 2022/1616 (Recycelter Kunststoff)

3. HACCP-Team
Jedes Handlermitglied von WE muss den allgemeinen HACCP-Plan tberpriifen und an die Ablaufe in seinem
Betrieb anpassen. Bei Betrieben, die mehr als ein Depot haben, kann es erforderlich sein, den HACCP-Plan
fur jedes Depot zu andern.

Um ein angemessenes Niveau der Lebensmittel- bzw. Wassersicherheit zu errqichen, sollte jedes
Unternehmen ein entsprechend qualifiziertes Team zusammenstellen, das die Uberprifung durchfihrt und
die Anpassungen vornimmt.

4. Beschreibung des Produkts/Prozesses
Zu den unter diesen HACCP-Plan fallenden Produkten gehodren alle Wasserspender, die von den
Handlermitgliedern von WE zur Vermietung an gewerbliche und private Kunden angeboten werden.

Der abgedeckte Prozess umfasst den Kauf, die Vorbereitung fir den Gebrauch, die Vermietung, die
Lieferung, die Installation und die Wartung der Wasserspender. Er umfasst ferner die Riickgabe an die
Betriebsstatten des Unternehmens sowie die Vorbereitung und Neuausgabe der Spender an andere Kunden.

Die Herstellung von abgefillitem Wasser zur Verwendung in Spendern ist nicht Gegenstand dieses HACCP-
Plans.

Dem Prozessablaufdiagramm ist eine Prozessbeschreibung beigefugt.

5. Bestimmungsgemale Verwendung
Die Produkte sind fiir die Verwendung durch Kunden in ihrem Unternehmen und in ihren Wohnungen
bestimmt. Bestimmte schutzbediirftige Gruppen wurden berticksichtigt, darunter:

1. Krankenhauspatienten und Patienten auf Intensivstationen.
2. Verbraucher mit einem geschwéachten Immunsystem.
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3. Sehrjunge Menschen.
4. Schulkinder.
5. Altere Menschen.

6. Flussdiagramm
Es wurde ein allgemeines Flussdiagramm erstellt.

7. Umfang der HACCP-Studie
Das HACCP-Team muss alle Arten von Gefahren fir die Lebensmittelsicherheit, einschlie3lich
mikrobiologischer, physikalischer, chemischer und allergener Gefahren, bericksichtigen.

Als mikrobiologische Gefahren gelten die Kontamination durch und/oder das Uberleben von

e Salmonella typhi, Paratyphi A und Paratyphi B (und, in geringerem Mal3e, anderen Bakterien der
Gattung Salmonella)

e Shigella-Arten
e Vibrio cholera
e E coli 0157:H7 und anderen Verotoxin bildenden E coli

e Pseudomonas aeruginosa — hauptséachlich ein Bakterium, das Lebensmittelverderben verursacht,
kann aber als opportunistischer Krankheitserreger auftreten

e Protozoische Parasiten:
e Cryptosporidium spp., hauptsachlich C. parvum und C. hominis

e Giardia lamblia

Als physikalische Gefahren gelten die Kontaminationen durch:
e Glas, Keramik und brichige Kunststoffe
e Holz — von Paletten und Holzbehéltern
e Verpackungsmaterialien
¢ Beschadigte Handschuhe bzw. Kleidung
e Schéadlinge und deren Ausscheidungen
e Persdnliche Gegenstande (z. B. Schmuck)

e Fingernagel, Haare usw.

Als chemische Gefahren gelten die Kontaminationen durch:
e Reinigungschemikalien und Desinfektionsmittel
e Aftershaves und Parfim

e Schéadlingsbekampfungsmittel gegen Nager

Allergene:

Es wurden keine spezifischen Allergene identifiziert — wie bei allen Gefahren ist das Kontaminationsrisiko in
Wasserspendern sehr gering, aber eine Kontamination kann bei Bertihrung der Flaschen und Spenderhahn
durch die Nutzer auftreten.

8. Praventivprogramm
Es wurden Praventivmalnahmen fir den HACCP-Plan festgelegt:

e
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Gute Hygienepraxis, einschlief3lich Reinigungs- und Desinfektionsverfahren und -zeitplane
Kontrolle auf Glas und briichige Kunststoffe in Reinrdumen

Verwendung von Wasser in Trinkwasserqualitét (zur Reinigung und Desinfektion von Spendern)
Personalhygiene, einschlief3lich arztlicher Untersuchungen (Arbeitstauglichkeit)

Schulung des Personals

Lieferantenmanagement und Einkauf

Ruckverfolgbarkeit

Instandhaltung von Gebauden und Ausriustung

Beschwerdemanagement

Fahrzeugwartung

9. Validierung
Das Lebensmittelsicherheitssystem wird in jedem Depot durch ein vierteljahrliches Audit des
Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit, durch regelmafige Uberpriifung von Kundenbeschwerden
und durch ein unabhéngiges jahrliches Audit anhand der Leitlinien flr Audits von WE validiert.

10. Uberpriifung des Systems fiir Lebensmittelsicherheit
Das System fiir Lebensmittelsicherheit wird bei folgenden Gelegenheiten tUberpriift:

Jabhrlich.

Nach jeder Anderung der Verfahren, die sich auf die Lebensmittelsicherheit auswirken kénnen.
Nach Einfiihrung neuer Vorgange, Tatigkeiten, Rechtsvorschriften oder Produkttypen.

Nach jedem Zwischenfall im Bereich der Lebensmittelsicherheit (wie nachstehend definiert).
Bei einer Zunahme von Kundenbeschwerden.

Bei Notwendigkeit eines Produktriickrufs.

Bei Meldung eines VerstoRes gegen die Vorschriften zur Lebensmittelsicherheit durch eine befugte
Aufsichtsperson oder -stelle.

Nach jeder Anderung des Layouts von Reinraumen bzw. nach jeder Installation neuer Gerate.

11. HACCP-Flussdiagramm
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Die Prozessbeschreibung ist eine allgemeine Erlauterung des im Flussdiagramm dargestellten Prozesses.

Jedes Unternehmen sollte das allgemeine Flussdiagramm und die Prozessbeschreibung an seine eigenen
Prozesse anpassen. Es kann erforderlich sein, das Flussdiagramm auf Depotebene zu &ndern, wenn
zwischen den Depots Unterschiede bestehen, die sich auf die Wassersicherheit und Hygiene des
Wasserspenders auswirken kénnen.

Schritt 1. Empfang des Spenders.
Die Spender werden von zugelassenen Lieferanten in den Geschéaftsraumen des Unternehmens empfangen.
Sie werden beim Wareneingang geprift, um sicherzustellen, dass sie erkennbar intakt, sauber und fir den
Zweck geeignet sind, und um sicherzustellen, dass sie der Bestellung entsprechen. Sie kdnnen weiter in ihrer
Originalverpackung gelagert oder unverziglich zu Schritt 2 weitergeleitet werden.

Schritt 2. Reinigung und Desinfektion.
Die Spender werden ausgepackt und dann in den Reinraum verbracht. Sie werden nach dem
Standardverfahren des Unternehmens mit zugelassenen Chemikalien gereinigt und desinfiziert. Diese
werden nach Gebrauch griindlich abgesplilt.

Bei Spendern mit wasserberihrenden Einwegteilen (Watertrails und Reservoirs) umfasst das Verfahren die
Reinigung der AuBenseite und der wiederverwendbaren Teile sowie die Installation neuer Einwegteile.

Dieser Vorgang wird bei Spendern wiederholt, die von Kunden an das Unternehmen zuriickgegeben werden.
In diesem Fall umfasst der Reinigungs- und Desinfektionsprozess auch das Entkalken der
Wasserkontaktflachen. Méglicherweise missen auch einige Teile des Spenders ausgetauscht werden.
Einwegteile werden ausgebaut, als Abfall entsorgt und durch neue Teile ersetzt.

Es ist auch géangige Praxis, abnehmbare Reservoirs zu demontieren und separat zu reinigen und zu
desinfizieren. Danach wird ein Bausatz vorbereitet und in einem geschlossenen Kunststoffbeutel verpackt,
damit die Teile bei der Installation des Spenders ersetzt werden kénnen.

Das Datum der Reinigung und Desinfektion wird auf dem Spender angegeben, in der Regel durch Anbringen
eines Etiketts.

Schritt 3. Trocknen.
Es ist wichtig dass der Spender vor dem Verpacken zur Lagerung von auf3en und innen grindlich getrocknet
wird. Andernfalls kann es zu Korrosion und Wachstum bestimmter Mikroorganismen auf den nassen
Oberflachen kommen.

Schritt 4. Abdecken.
Die Spender mussen vor der Lagerung vollstdndig abgedeckt sein, um das Eindringen von Schadlingen
(Insekten und Nagetieren) und die Kontamination mit Staub zu verhindern.

Schritt 5. Lagern.
Gereinigte und desinfizierte Spender werden vor der Auslieferung in einem gesonderten, klar
gekennzeichneten Bereich gelagert. Sie werden vor der Auslieferung auf Kontamination und/oder
Feuchtigkeit untersucht. Sollte dies bei einem Spender auftreten, wird der Spender zu Schritt 2 zurlickgefuhrt,
und der Prozess wird auf Schwachstellen tberprift.

Schritt 6. Auslieferung.

Die fur die Auslieferung ausgewahlten Spender kénnen (in der Regel auf der Umverpackung) mit dem Zielort
gekennzeichnet werden, um die Ablaufe zu erleichtern. Sie werden von den Fahrern auf Lieferwagen
verladen und im Rahmen der routinemafigen Auslieferung zu den jeweiligen Kunden gefahren.

Wahrend des Verladens und der Lieferung wird darauf geachtet, dass keine Kontamination der Spender mit
anderen in den Lieferwagen beforderten Waren auftritt.

Schritt 7. Installation.
Die Wasserspender flr abgefillites Wasser werden von den Zustellfahrern installiert. Es gibt keine
besonderen gesetzlichen Anforderungen an den Standort oder die Installation. Sie werden geschutzt vor
direkter Sonneneinstrahlung (Fenster) und fern von Warmequellen (z. B. Heizkorper) installiert. Die Nutzer
werden Uber die tagliche Wartung der Spender und die ordnungsgemafie Lagerung von abgefilltem Wasser
informiert. Es wird auch gezeigt, wie die Flaschen auf den Spendern ausgetauscht werden kdnnen,
einschliellich des Entfernens der Schutzetiketten von den Flaschenverschliissen.
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Es ist vorgeschrieben, die Kunden angemessen lber die Pflege und Verwendung der Spender zu
informieren, in der Regel in Form eines Merkblatts.

Schritt 8. RegelméaRige Reinigung und Desinfektion.

Die tagliche Wartung, einschlief3lich der Reinigung der AuRenseite des Spenders und der Wasserhéhne, die

Entleerung und Reinigung der Tropfschalen und der Austausch der Wasserflaschen, liegt in der

Verantwortung des Kunden. Die Reinigung und Desinfektion des Spenders erfolgt durch den Handler, um die

Entwicklung eines Biofilms auf wasserbertihrenden Oberflachen zu kontrollieren und so eine
Geschmacksverschlechterung und eine mogliche Kontamination mit Krankheitserregern zu vermeiden.

Wasserspender fur abgefiillites Wasser miissen alle drei Monate gereinigt und desinfiziert werden. Diese
Fristen wurden festgelegt, um die gesundheitliche Unbedenklichkeit des abgegebenen Wassers
sicherzustellen. Diese Maflinahmen werden bei den Kunden vor Ort durchgefuhrt.

Wasserspender konnen mehrere Jahre in Betrieb bleiben, obwohl sich einige Unternehmen dafir

entscheiden, die Zeit zu begrenzen, damit der Spender zur Uberholung, Reinigung und Desinfektion in einer

strenger kontrollierten Umgebung in das Depot zurtickgebracht werden kann.

Schritt 9. Abholung und Ruckgabe.
In den folgenden Fallen werden die Spender bei den Kunden abgeholt und zum Depot des Unternehmens
zuriickgebracht:

1. Wenn ein Spender Wartungs- oder Reparaturarbeiten bendtigt, die nicht beim Kunden vor Ort
durchgefiihrt werden kénnen.

2. Bei Vertragsende (einschlief3lich Wiederinbesitznahme des Spenders bei Zahlungsverzug).

3. RegelmaRig zur regularen Uberholung und Wartung.

4. In einigen Fallen zur routinemaRigen Reinigung und Desinfektion.

Die Spender sind abgedeckt, um das Eindringen von Staub und Fremdkorpern wahrend des Transports zu
verhindern.

Schritt 10. Rucklauflager.
Zuruckgegebene Spender werden abgedeckt und in einem gesonderten, ausgewiesenen Bereich gelagert,
getrennt von sauberen Spendern, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Schritt 11. Inspektion.
Zuriickgegebene Spender werden auf Beschadigung und Kontamination untersucht, bevor sie bearbeitet
werden. Dies erfolgt in einem sauberen Bereich, aber nicht unbedingt im Reinraum.

Schritt 12. Aufarbeitung.
Nach der Inspektion kénnen die Spender aufgearbeitet werden, um sie wieder in solch einen Zustand zu
bringen, dass andere Kunden sie nutzen kénnen. Die Aufarbeitung erfolgt in der Regel unmittelbar vor der
Reinigung und Desinfektion, ansonsten werden aufgearbeitete Spender jedoch getrennt von den
zuriickgegebenen sowie den gereinigten und desinfizierten Spendern gelagert. Die Mindestarbeit an allen
zuriickgegebenen Spendern ist eine elektrische Prifung, um die Einhaltung der Vorschriften fur die
elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

Nach der Aufarbeitung werden die Spender in Schritt 2 wieder in den Nutzungszyklus aufgenommen.
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12 Gefahren-und Risikoanalyse

Gefahrentypen Risiko
M | Mikrobiologisch Wahrscheinlichkeit | Schweregrad | Risikofaktor (WxS)
P | Physikalisch 1 Niedrig 1 | Niedrig | 1x1 | 1 | Niedrig
C | Chemisch 2 Mittel 2 | Mittel 1x2 | 2 | Mittel-
oder niedrig
2x1
A | Allergen 3 Hoch 3 | Hoch 1x3 | 3 | Mittel
oder
3x1
2x2 | 4 | Mittel-
hoch
2x3 | 6 | Hoch
oder
3x2
3x3 | 9 | Sehr
hoch
Schritte Gefahren Risiko
Bezeichnung Nr. | Typ Beschreibung Kontrolle W | S R CCP
Empfang des 1.1 M | Vorhandensein Kauf von einem 1 2 2 Nein
Spenders pathogener zugelassenen Lieferanten. M-N
Mikroorganismen.
1.2 P | Keine Kauf von einem 0 0 0 Nein
zugelassenen Lieferanten.
1.3 C | Keine Kauf von einem 0 0 0 Nein
zugelassenen Lieferanten.
1.4 A | Keine Kauf von einem 0 0 0 Nein
zugelassenen Lieferanten.
Reinigung & 2.1 M | Uberleben pathogener Anwendung eines 1 2 2 Nein
Desinfektion Mikroorganismen. korrekten Reinigungs- und M-N
Desinfektionsverfahrens.
2.2 P | Kontamination mit Arbeit im kontrollierten 1 1 1- | Nein
Glasfragmenten usw. Reinraum. N
2.3 C | Reinigung chemischer Befolgen des korrekten 1 1 1- | Nein
Ruckstande im Spllverfahrens. N
Reservoir.
24 A | Kontamination von Befolgen des korrekten 1 3 | 3— | Nein
Kontaktoberflachen Reinigungsverfahrens. M
durch
Lebensmittelprodukte.
Trocknen 3.1 M | Wachstum von Vollstandiges Trocknen. 1 1 | 1- | Nein
Verderbniserregern. N
3.2 P | Kontamination mit Trocknen im kontrollierten 1 1 1- | Nein
Partikeln aus der Luft. Reinraum. N
3.3 C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
3.4 A | Kontamination offener Trocknen im kontrollierten 1 3 | 3— | Nein
Oberflachen durch Reinraum, Vermeidung M
Lebensmittel. von personlichem Kontakt
mit Spenderteilen.
Abdecken 4.1 M | Wachstum von Grundliches Trocknen vor 2 1 | 2- | Nein
Verderbniserregern dem Abdecken. MN
(insbesondere
Schimmel).
4.2 P | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
4.3 C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
4.4 A | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
Lagern 5.1 M | Wachstum von Grindliches Trocknen vor 2 1 | 2- | Nein
Verderbniserregern dem Abdecken. MN
(insbesondere
Schimmel).
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5.2 P | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein

5.3 C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein

5.4 A | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein

Auslieferung 6.1 M | Wachstum von Grundliches Trocknen vor 2 1 | 2- | Nein
Verderbniserregern dem Abdecken. MN
(insbesondere
Schimmel).

6.2 P | Kontamination durch Sicheres Beladen des 2 1 | 2- | Nein
beschadigte Fahrzeugs, sorgfaltige MN
Verpackungen. Handhabung beim Be-

und Entladen.
6.3 C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
6.4 A | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
Installation 7.1 M | Mikrobiologische Gute 1 2 | 2— | Nein
Kontamination von Hygienemalinahmen, MN
wasserberiihrenden Reinigung nach der
Teilen durch Installation.
Handhabung wahrend
der Installation.
7.2 P | Kontamination durch Sorgfaltiges Entfernen der 1 1 | 1- | Nein
beschadigte Verpackung vor der N
Verpackungen wahrend | Installation.
der Installation.
7.3 C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
7.4 P | Kontamination durch Kontrolle der Handschuhe 1 1 1- | Nein
beschadigte auf Beschadigungen nach N
Schutzhandschuhe der Installation.
wahrend der Installation.
7.5 A | Kontamination von Gute Hygienepraxis — kein 1 3 | 3— | Nein
Kontaktteilen durch Verzehr von Speisen in M
Lebensmittel wahrend der Nahe des Spenders
der Installation. wahrend der Installation.
RegelméaRige 8.1 M | Uberleben von Gute Hygienepraxis, 1 2 | 2— | Nein
Reinigung und pathogenen Keimen und | sorgféltige Anwendung MN
Desinfektion Verderbniserregern des Reinigungs- und

aufgrund Desinfektionsverfahrens.

unzureichender

Entfernung von

Biofilmen.

8.2 M | Uberleben von Gute Hygienepraxis, 1 2 | 2— | Nein
pathogenen Keimen und | sorgfaltige Anwendung MN
Verderbniserregern des Reinigungs- und
aufgrund Desinfektionsverfahrens,
unsachgemaler korrekte Kontaktzeit.

Verwendung von
Desinfektionsmitteln.

8.3 P | Kontamination mit Uberprifung auf 1 1 | 1- | Nein

Glasfragmenten usw. Fremdkdrper nach N
Reinigung und
Desinfektion.

8.4 P | Kontamination durch Kontrolle der Handschuhe 1 1 1- | Nein
beschéadigte auf Beschadigungen nach N
Schutzhandschuhe Reinigung und
wahrend Reinigung und | Desinfektion.

Desinfektion.

8.5 C | Chemische Befolgen des korrekten 1 1| 1- | Nein

Kontamination durch Spulverfahrens. N

unzureichendes Spilen
nach Reinigung und
Desinfektion.
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8.6 A | Kontamination von Gute Hygienepraxis — kein | 1 3 | 3— | Nein
Kontaktteilen durch Verzehr von Speisen in M
Lebensmittel wahrend der Nahe des Spenders
Reinigung und wéahrend Reinigung und
Desinfektion. Desinfektion.

9 Abholung & 9.1 M | Kontamination mit Sicheres Beladen des 2 1 | 2- | Nein
Ruckgabe pathogenen Keimen Fahrzeugs und Verpacken MN
und/oder des Spenders vor der
Verderbniserregern Beférderung, Reinigung
wahrend des und Desinfektion vor der
Transports. weiteren Verwendung.

9.2 P | Kontamination durch Sicheres Beladen des 1 1 | 1- | Nein
Fremdkdrper aus dem Fahrzeugs und Verpacken N
Fahrzeuginneren. des Spenders vor der

Beférderung, sauberes
und ordentliches
Fahrzeug.
9.3 C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
9.4 A | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
10 | Rucklauflager 10.1 | M | Kontamination mit Abdeckung wéahrend der 2 1 | 2- | Nein
pathogenen Keimen Lagerung, Reinigung und MN
und/oder Desinfektion vor der
Verderbniserregern weiteren Verwendung.
wéahrend der Lagerung.

10.2 | M | Kontamination durch Abdeckung wéahrend der 2 1 | 2- | Nein
Schadlinge wahrend der | Lagerung, Reinigung und MN
Lagerung. Desinfektion vor der

weiteren Verwendung.

10.3 | M | Kontamination durch Abdeckung wahrend der 2 1 | 2— | Nein
Algensporen im Staub Lagerung, Reinigung und MN
wahrend der Lagerung. Desinfektion vor der

weiteren Verwendung.

10.3 | P | Kontamination durch Abdeckung wahrend der 2 1 | 2— | Nein
Fremdkorper wahrend Lagerung, Reinigung und MN
der Lagerung. Desinfektion vor der

weiteren Verwendung.
104 | C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
10.5| A | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
11 | Inspektion 11.1 | M | Kontamination mit Gute Hygienepraxis, 1 1 | 0- | Nein
pathogenen Keimen Reinigung und N
und/oder Desinfektion vor der
Verderbniserregern weiteren Verwendung.
wahrend der Inspektion.

11.2 | P | Kontamination durch Gute Hygienepraxis, 1 1 | 0— | Nein
Fremdkdrper wahrend Reinigung und N
der Inspektion. Desinfektion vor der

weiteren Verwendung.

11.3| C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein

11.4 | A | Kontamination mit Gute Hygienepraxis: keine | 1 1 | 1- | Nein
Allergenen aufgrund des | Lebensmittel in der Néhe N

Kontakts wahrend der
Inspektion.

offener Spender
zugelassen, Reinigung
und Desinfektion vor der
weiteren Verwendung.

32



Kodex fir eine gute Hygienepraxis fur Hersteller freistehender Wasserspender

12 | Aufarbeitung 12.1 | M | Kontamination mit Reinigung und
pathogenen und/oder Desinfektion vor der
Lebensmittel weiteren Verwendung.
verderbenden
Mikroorganismen
wahrend der
Aufarbeitung.
P | Kontamination durch Reinigung und 1 1 | 0- | Nein
Fremdkdrper wahrend Desinfektion vor der N
der Aufarbeitung. weiteren Verwendung.
C | Keine Nicht zutreffend 0 0 0 Nein
A | Kontamination mit Gute Hygienepraxis: keine | 1 1| 1- | Nein
Allergenen aufgrund des | Lebensmittel in der Nahe N
Kontakts wahrend der offener Spender
Aufarbeitung. zugelassen, Reinigung
und Desinfektion vor der
weiteren Verwendung.

13. HACCP-Préaventivprogramme

N | Praventivmalna Gefahren KontrollmalRnahme Grenzwerte Uberwachungsverf | KorrekturmaRnah

r. hmen n ahren me

1 | Gute Physikalisch Hygienemalinahmen | Vollstandige Vierteljahrliche Zusatzliche
Hygienepraxis (Fremdkorper). Reinigung & Einhaltung. Prufung der Reinigung.

Mikrobiologisch Desinfektion. Kontrollverfahren. Auffrischungsschul
(Kontamination Kundenleitfaden. ung.

und Sichere Handhabung

Kreuzkontaminat | und Lagerung von

ion). Chemikalien.

Chemisch Schulung des

(Kontamination). | Personals.

Allergen

(Kontamination).

2 | Kontrolle auf Physikalisch Verfahren zur Keine Monatliche Prufung Beseitigung von
Glas und (Fremdkorper). Kontrolle der Produktkontami | auf Glas und Bruch.
briichige physikalischen und nation durch briichige Kunststoffe. | Entsorgung
Kunststoffe chemischen Glas oder Vierteljahrliche potenziell

Kontamination, bruchige Prufung und kontaminierter
einschlieB3lich Kunststoffe. Durchsicht der Produkte.
Bruchverfahren. Kontrollaufzeichnung

Geschlitzte Leuchten en fur Glas und

und Fenster in briichige Kunststoffe.

Reinrdumen.

3 | Personalhygiene, | Physikalisch Schulung des Vollstéandige Vierteljahrliche Ggf. Schulung
einschliel3lich (Fremdkorper). Personals in allen Einhaltung. Uberprifung der bzw. Neuschulung
arztlicher Mikrobiologisch einschlagigen Aufzeichnungen von Personal.
Untersuchungen (Kontamination Verfahren. Uber Schulungen
(Arbeitstauglichk | und Personalfragebogen und
eit) Kreuzkontaminat | fir Screenings, Gesundheitsuntersu

ion). einmal jahrlich und chungen.
Chemisch bei Wiederaufnahme
(Kontamination). | der Arbeit.
Allergen Fragebogen fir
(Kontamination). | Besucher beim
Betreten.

33



Kodex fir eine gute Hygienepraxis fur Hersteller freistehender Wasserspender

Praventivmalina Gefahren KontrollmaRBnahme Grenzwerte Uberwachungsverf | KorrekturmaRnah
hmen n ahren me
Schulung des Physikalisch Schulung des Vollstandige Vierteljahrliche Ggf. Schulung
Personals (Fremdkorper). Personals in allen Einhaltung. Uberpriifung der bzw. Neuschulung
Mikrobiologisch einschlagigen Schulungsaufzeichn | von Personal.
(Kontamination Verfahren. ungen.
und
Kreuzkontaminat
ion).
Chemisch
(Kontamination).
Allergen
(Kontamination).
Lieferantenmana | Mikrobiologisch Nur Verwendung Vollstandige Vierteljahrliche Wechsel zu
gement (Kontamination). | zugelassener Einhaltung. Uberpriifung von zugelassenen
Chemische Lieferanten. Lieferantenzulassun | Lieferanten.
Kontamination gen und
(Verwendung Konformitatsdokume
ungeeigneter nten.
Materialien).
Physikalisch
(Fremdkérper).
Ruckverfolgbarke | Mikrobiologisch Mindestens einmal Erfolgreich Jahrlich geprobter Uberprifung der
it (Wachstum von jahrlich Ruckrufe geprobter Ruckruf. Ruckverfolgbarkeit
Mikroorganisme | proben. Ruckruf. , Anderung und
n). Neutestung des
Chemisch Ruckrufverfahrens.
(Wasserkontami
nation).
Instandhaltung Mikrobiologisch Vor Arbeitsbeginn Vollstéandige Vierteljahrliche Korrektur und
von Gebauden (Kontamination). | sicherstellen, dass Einhaltung. Uberprifung der Aktualisierung der
und Ausristung Physikalisch das Gebéaude in Wartungsaufzeichnu | Wartungsaufzeich
(Kontamination). | zufriedenstellendem ngen und der nungen.
Chemisch Zustand ist. Konformitatsbeschei
(Kontamination). | Sicherstellen, dass nigungen.
die Ausriistung in
zufriedenstellendem
Zustand ist.
Beschwerdeman | Lebensmittelsich | Verfahren fiir ein Beschwerden Zweimonatliche KorrekturmafRnah
agement erheit — Beschwerdemanage | im Uberprifung der men héngen von
potenzielle ment, einschlief3lich Zusammenhan | Beschwerdeaufzeich | den
Notwendigkeit umfassender g mit der nungen. Untersuchungserg
eines Untersuchungs-, Lebensmittelsic ebnissen ab.
Produktruckrufs. | Korrektur- und herheit bei Trend- und
Qualitat — Praventionsmaflnah | weniger als 1 Ursachenanalyse
potenzielles men. von 100 000 zur Entwicklung
Qualitatsproblem gelieferten praventiver
im Artikeln. MalRnahmen.
Zusammenhang Beschwerden
mit dem Produkt. im
Zusammenhan
g mit der
Qualitat bei
weniger als 1
von 10 000
gelieferten
Artikeln.
Fahrzeugwartung | Mikrobiologisch Fahrzeughygienema | Keine Fahrzeugbetriebsunt | Fahrzeuge erneut
(Kontamination Rnahmen. Produktkontami | erlagen von den reinigen.
und Wartungspléane fir nation. Fahrern geflhrt. Fehler am
Kreuzkontaminat | Fahrzeuge. Fahrzeuge Wartungsaufzeichnu | Fahrzeug
ion oder sauber. ngen im Besitz des korrigieren.
Wachstum Fristgerechte Transportmanagers.
aufgrund von Durchfiihrung Vierteljahrliche
Temperaturmiss der Wartung. Uberpriifung der

brauch).
Physikalisch
(Fremdkorper).
Chemisch
(Kontamination).

Fahrzeugbetriebsunt
erlagen.
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N | PraventivmaRlna Gefahren Kontrollmalinahme Grenzwerte Uberwachungsverf | KorrekturmaRnah

r. hmen n ahren me

1 | Schéadlingsbekam | Physikalisch Vertrag mit Schéadlingsbefa | Laufende Den

0 | pfung (Fremdkorper). Schadlingsbekampfe | Il rechtzeitig Uberwachung. Auftragnehmer flr
Mikrobiologisch r. Schulung des behandelt. Monatliche die
(Kontamination Personals. Uberpriifung der Schéadlingsbekamp
und Aufzeichnungen fung anrufen.
Kreuzkontaminat Uber Entsorgung
ion). Schédlingsbekéampfu | potenziell
Chemisch ng. kontaminierter
(Kontamination). Produkte.

D) ANHANGE

Anhang 1: BEISPIEL: KUNDENANWEISUNGEN FUR DEN WASSERSPENDER
1. Anweisungen zum Standort des Wasserspenders

Wahlen Sie den Standort nach den folgenden Ausschlusskriterien aus:
¢ Nicht im Freien oder in direkter Sonneneinstrahlung.

¢ Nicht in einer staubigen, unbellfteten oder feuchten Umgebung.

e Nicht auf unebenen oder geneigten Oberflachen oder in unmittelbarer Nahe von Toiletten.

¢ Nicht in feuchten Bereichen oder an Stellen, an denen sich Feuchtigkeit auf dem Boden sammeln
kann.

¢ Nicht in Gangen, Fluchtwegen oder auf Notausgangstreppen.

¢ Nicht unmittelbar vor einem Heizgerét (es muss mindestens 20 cm entfernt sein).

¢ Nicht an Orten, an denen der Zugang zu Liefer- und Wartungszwecken schwierig ist.

¢ Nicht an Orten ohne angemessene Reinigungseinrichtungen.

¢ Nicht an Orten, an denen der Spender nicht angemessen Uberwacht werden kann, um

Manipulationen oder eine unsachgemafe Nutzung des Wasserspenders zu verhindern.

e Der Wasserspender ist zentral und zugénglich zu positionieren.

2. Installation und Inbetriebnahme des Wasserspenders

e Der Einbau (und erste Service) sollte von einem qualifizierten Servicetechniker des

Handlerunternehmens erfolgen. Das Verbrauchsdatum auf der Flasche ist einzuhalten und
Flaschen, die dieses Datum Uberschreiten, sind aus dem Spender zu entfernen.

3. Austauschen des Wasserbehalters

Den Behalter austauschen, sobald er leer ist. Dadurch wird sichergestellt, dass das
Wasserreservoir nicht austrocknet.

Den leeren Behalter entfernen.

Das Sicherheitsetikett vom neuen Behélter entfernen.

Wasser aus dem Bayonettbereich entfernen und sicherstellen, dass er sauber ist.

Der Behdlter ist kopfliber auf den Wasserspender zu platzieren, sodass er vollstandig auf
dem Bayonett sitzt und einrastet.

Sicherstellen, dass Wasser aus den Wasserhahnen kommt.

Bei jedem Austausch des Behalters ist sicherzustellen, dass die Wasserhahne sauber sind und

die Tropfschale entleert wird.

4. Wartung und Inspektion des Wasserspenders

Wasserspender missen in regelmaRigen Abstanden gereinigt und desinfiziert werden, im
Einklang mit den Vorgaben von WE.

Die AuRRenseite des Wasserspenders sauber halten.

Die Tropfschale regelmé&Rig leeren und reinigen.

Alle 13 Wochen muss ein Service am Wasserspender durchgefiihrt werden.
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5. Pflichten des Kunden

Anhang 2:

Der Kunde hat auch die Pflicht, den Wasserspender in einem guten Zustand zu halten. Der
Abschluss eines Servicepakets allein befreit den Kunden nicht von dieser Pflicht. Es sollte
nur Wasser eines zugelassenen Unternehmens aus dem Wasserspender abgegeben
werden.

VORSCHRIFTEN UND NORMEN

Richtlinie 2009/54/EG (Gewinnung von und Handel mit natdrlichen Mineralwassern und
Quellwassern)

Trinkwasserrichtlinie (EU) 2020/2184 (Neufassung 2021)

Verordnung (EG) Nr. 852/2004 (Lebensmittelhygiene)

Verordnungen (EU) Nr. 10/2011, (EG) Nr. 2023/2006, (EG) Nr. 1935/2004, Richtlinie
78/142/EWG und Verordnung (EG) Nr. 1895/2005 (Lebensmittelkontaktmaterialien)
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Bereitstellung und Verwendung von Biozidprodukten)
Richtlinie 2003/40/EG (Grenzwerte, Kennzeichnung und Bedingungen fur die Behandlung
mit Ozon)

Verordnung (EU) Nr. 115/2010 der Kommission (Bedingungen fir die Verwendung von
aktiviertem Aluminiumoxid zur Entfernung von Fluorid aus natirlichen Mineralwéssern
und Quellwassern)

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Allgemeine Grundsétze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts und Verfahren zur Lebensmittelsicherheit)

Richtlinie 2004/108/EG (Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV))

Richtlinien 2002/95/EG, 2005/618/EG und 2008/35/EG (Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten)

Richtlinie 2013/51/Euratom (Uberwachung der Radioaktivitat in abgefiilitem Wasser)
Verordnung (EU) 2022/1616 (Recycelter Kunststoff)
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Anhang 3 VERIFIZIERUNG DER METHODEN

Watercoolers Europe
*Normen- und Technischer Ausschuss*

Standardmethode flr die
Uberprifung der
mikrobiologischen
Wirksamkeit von
Methoden der
Sanitisierung von
Wasserspendern &
Haufigkeit der
Sanitisierung

Modul eins DER BIOFILMTEST
Wirksamkeit von Sanitisierungsmethoden bei der Entfernung von Biofilmen

Modul zwei DER BIOFILMWACHSTUMSTEST
Verringerung der Haufigkeit von Vollsanitisierungen

Modul drei DER CHALLENGE-TEST
Wirksamkeit von Sanitisierungsmethoden bei der Beseitigung von Pathogenen

1. Beschreibung und Zweck

Modul eins — der Biofilmtest
Der Biofilmtest soll es den Herstellern von Wasserspendern ermdglichen, ihren Kunden eine Methode zur

Sanitisierung (Reinigung und Desinfektion) von Wasserspendern zur Verfugung zu stellen, die
nachweislich nach WE-Standards funktioniert.

Dieser Test bestimmt das mikrobielle Wachstum in Wasserspendern, die auf nattrliche Weise verschmutzt
wurden (im Gegensatz zu absichtlich kontaminierten Wasserspendern wie in Modul drei), wobei die
Wasserspender normalerweise fur einen Zeitraum von drei Monaten verwendet worden sind. Das
Verfahren besteht darin, von Wasserkontaktflachen Abstriche zu entnehmen und zu untersuchen, wobei
50 % der Abstriche von Proben vor der Sanitisierung und die verbleibenden 50 % von Proben nach
Abschluss der Sanitisierung stammen. Bei dem Test handelt es sich um einen Leitfaden fur die Auswabhl
geeigneter Sanitisierungsmethoden, bei denen dhnliche Verfahren angewandt werden wie in
Lebensmittelproduktionsstraf3en.

Modul zwei — der Biofilmwachstumstest
Der Biofilmwachstumstest soll Herstellern von Wasserspendern oder von Sanitisierungsprodukten, die bei
Wasserspendern eingesetzt werden sollen, als Standard-Testverfahren dienen, mit dem sie die
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Behauptung tberprifen kdnnen, dass diese Wasserspender/Produkte bei Verwendung gemaf den
Herstellerangaben es ermdéglichen, dass weniger vollstandige Sanitisierungen erforderlich sind als im
Kodex fur eine gute Hygienepraxis von WE angegeben (empfohlen vier, aber mindestens zwei pro Jahr),
jedoch nicht weniger als zwei pro Jahr.

Dieser Test bezieht sich auf das Wachstum von Biofilmen (der Hauptursache fur mikrobiologisches
Wachstum) und ist an Wasserspendern durchzufuhren, die wahrend des normalen Gebrauchs auf
natirliche Weise verschmutzt wurden. Es handelt sich um einen Tupfer-Indikator-Test, mit dem die
Wirksamkeit eines Materials, einer Methode oder eines Produkts nachgewiesen werden soll, die bzw. das
einen erweiterten Schutz vor der Entstehung von Biofilm bieten und damit die Moglichkeiten fur mikrobielles
Wachstum minimieren soll.

Anmerkung: Auch wenn ein erfolgreiches Testergebnis auf eine Reduzierung der vollstandigen
Sanitisierungen von vier auf zwei hindeuten kann, missen Hygiene-Wartungen bei Wasserspendern immer
noch alle drei Monate durchgefihrt werden, was bedeutet, dass fiir den Wasserspender immer noch vier
Termine pro Jahr eingeplant werden missen.

Modul drei — der Challenge-Test
Der Challenge-Test soll es den Herstellern von Wasserspendern erméglichen, ihren Kunden eine Methode
zur Sanitisierung (Reinigung und Desinfektion) zur Verfligung zu stellen, die nachweislich nach WE-
Standards funktioniert, auch wenn ein Wasserspender stark mit pathogenen Bakterien kontaminiert ist.

Dieser Test umfasst die absichtliche Kontamination von Wasserspendern mit Pseudomonas aeruginosa
und die Durchfiihrung einer vollstandigen Sanitisierung. Nach Abschluss der Sanitisierung lasst man
Pseudomonas aeruginosa flr einen Zeitraum von 14 Tagen erneut wachsen, um die Fahigkeit des
Organismus zu testen, den Wasserspender nach der Sanitisierung erneut zu kontaminieren. Statt einen
Abstrich einer Innenflache, die mit Wasser in Beriihrung kommt, vorzunehmen, testet man aus dem
Spender entnommenes Wasser. Das verwendete Sanitisierungsverfahren und das zur Durchfiihrung
dieses Prifprotokolls verwendete Desinfektionsmittel kdnnen sich von dem in Modul eins verwendeten
unterscheiden (d. h. starker sein).

2. ANWENDUNGSBEREICH
Die Standardprufverfahren zielen darauf ab,

e nachzuweisen, dass eine effiziente Sanitisierung des zu prifenden Wasserspenders mdglich ist,
wenn die Anweisungen des Herstellers und die empfohlenen Sanitisierungsverfahren befolgt
werden.

e die Ermittlung von Ursachen, AbhilfemaRnahmen und Verantwortlichkeiten im Zusammenhang mit
der mikrobiologischen Kontamination von Wasserspendern in der Praxis zu erleichtern.

3. VORTEILE STANDARDISIERTER TESTMETHODEN
Modul eins
Ermdoglicht es den Herstellern, die Wirksamkeit der verschiedenen Sanitisierungsmethoden selbst
zu beurteilen und diejenigen auszuwahlen, die fur ihre Produkte am besten geeignet sind.

Module eins und zwei
Ermdoglichen die Bewertung der Sauberkeit der Wasserkontaktflachen von Wasserspendern bei
normaler Verwendung. Firr den Anwender erleichtert dies eine Uberpriifung der Haufigkeit und
Intensitat der Sanitisierungen von Wasserspendern. Es ermdglicht auch einen Vergleich zwischen
den Angaben verschiedener Hersteller auf der Grundlage einer gemeinsamen Prifmethode.

Modul zwei
Ermaglicht eine vergleichende Bewertung neuer Sanitisierungsmethoden und antimikrobieller
Materialien, die die Haufigkeit vollstandiger Sanitisierungen verringern sollen.

Modul drei
Zeigt sowohl auf quantitativer als auch auf qualitativer Basis, dass ein mit Pathogenen befallener
Wasserspender erfolgreich sanitisiert werden kann.

4. WE-ANFORDERUNGEN
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Modul eins

Nach dem Kodex fiir eine gute Hygienepraxis von WE miissen die Hersteller von Wasserspendern ihren
Kunden mindestens eine ,bewahrte” Sanitisierungsmethode anbieten, die anhand der WE-Standard-
Testparameter gemafd Modul eins (oder Modul drei, siehe unten) getestet wurde.

Modul eins oder Modul drei sind obligatorisch fir WE-Lieferantenmitglieder, die Wasserspender herstellen,
und flr alle Aussteller, unabhangig davon, ob es sich um WE-Mitglieder handelt oder nicht, die beabsichtigen,
solche Produkte auf WE-Messen auszustellen.

Modul zwel

Dieses Modul ist obligatorisch fur alle Lieferantenmitglieder, die Wasserspender, Geréate oder Produkte,

mit denen die Anzahl der Sanitisierungen auf weniger als die im Kodex fir eine gute Hygienepraxis von WE
geforderte Anzahl reduziert werden soll, herstellen und
die beabsichtigen, solche Produkte auf WE-Messen auszustellen.

Modul drei

Dieses Modul kann von den Herstellern anstelle von Modul eins als das obligatorische Modul fir WE-
Lieferantenmitglieder oder von Herstellern, die beabsichtigen, auf WE-Messen auszustellen, eingereicht
werden. Ansonsten ist der Challenge-Test ein optionaler Test, auRer in den Landern, in denen dies nach dem
Kodex fur eine gute Hygienepraxis des nationalen Verbands erforderlich sein kann.

Anmerkung: Alle Module
Die Testung und Zertifizierung, aus denen hervorgeht, dass die Produkte die WE-Standards erreicht haben,
mussen von zugelassenen und akkreditierten Prufinstituten durchgefiihrt werden.

Die Zertifizierung bedeutet nicht, dass das getestete Produkt von WE genehmigt oder empfohlen wird. Die
Verwendung einer solchen Zertifizierung in Werbe- und Marketingmaterial unterliegt strengen Vorgaben.

Hersteller von Wasserspendern und Geraten, die der Auffassung sind, dass sie keines der Testmodule an
ihren Geraten oder mit ihren Produkten ausfihren kénnen, sollten dem Unterausschuss fiir die Bewertung
von Protokollergebnissen (Protocol Evaluation Sub-Committee) des WE Standards & Technical Committee
(im Folgenden ,WE Unterausschuss fur Protokollbewertung®) (vor Beginn von Testungen) einen
Alternativvorschlag vorlegen. Der Unterausschuss entscheidet dann dariber, ob das alternative Protokoll
akzeptabel ist.

5. OBERFLACHEN MIT WASSERKONTAKT IN WASSERSPENDERN
Es gibt eine Vielzahl von Wasserkontaktmodellen fur Wasserspender, die in der Regel in vier Haupttypen
unterteilt sind:

Einwegbehélter
Die Sanitisierung erfolgt durch den Austausch aller Oberflaichen mit Wasserkontakt gegen neue. Die
Ersatzteile bestehen in der Regel aus einer Mischung von harten und weichen Kunststoffen.

Abnehmbare Behalter

Zapfhéhne, Behalter und Spenderkopfsysteme kénnen zur Sanitisierung aul3erhalb des Standorts entfernt
und durch bereits sanitisierte Komponenten ersetzt werden. Alternativ kdnnen die jeweiligen Komponenten
vor Ort sanitisiert werden. Oberflachen mit Wasserkontakt bestehen in der Regel aus Hartkunststoff oder
Edelstahl.

Fest installierte Behalter

Diese Wasserspender werden sanitisiert, ohne dass der Behélter ausgebaut wird. Die Behalter bestehen aus
rostfreiem Stahl oder Kunststoff. Die Wasserhahne und das Kopfsystem bestehen aus Kunststoff und sind
abnehmbar. Die Wasserspender kdnnen zur vollstandigen Sanitisierung in ein Depot zurtickgebracht oder vor
Ort sanitisiert werden.

Direktkthler
Bei diesen Wasserspendern wird das Wasser entweder in einer durch eine Eisbank verlaufenden
Metallleitung oder durch eine um den Behalter herum flihrende Leitung gekihlt. Die Wassermenge im
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Spender betragt daher immer nur einige Hundert Milliliter und nicht wie bei anderen Spendern mehrere Liter.
Der Zugang zum Inneren der Kuhlspule fur die Reinigung kann schwierig sein, ebenso wie die
mikrobiologische Untersuchung der Oberflachen.

6. Sanitisierung
Eine vollstandige Sanitisierung ist definiert als Reinigung mit anschlie3ender Desinfektion.

Es gibt eine Vielzahl von Methoden, von denen viele nicht von den Herstellern zugelassen sind oder
empfohlen werden. Dies kann zu unzureichenden Standards fur die Hygiene von Wasserspendern fuhren.
Darlber hinaus wurden — abgesehen von einigen wenigen Versuchen — nur wenige Studien durchgefuhrt, um
die hygienische Qualitat von Wasserspendern kurz vor oder unmittelbar nach der Sanitisierung zu
untersuchen. Auch Uber die Entstehung von Biofilmen und das Auftreten von Verunreinigungen bei

Wasserspendern in der Praxis liegen nur wenige offentliche Daten vor.

Sanitisierungsmethoden
A) Reinigung
Ziel ist es, moglichst viel Kalk und Biofilm physisch zu entfernen. Dies kann geschehen durch:
e Verwendung eines Entkalkers
¢ Verwendung eines Reinigungsmittels
e Physikalische Reinigung mit Birsten und/oder Tlchern
Entkalker sind besonders wirksam und fuhren gleichzeitig zu einer deutlichen Abtétung von Bakterien,
wahrend auch schwer zugangliche Bereiche gereinigt werden.

B) Desinfektion

Folgende Materialien kdnnen zum Einsatz kommen:
e Chlorverbindungen

Wasserstoffperoxid (H202)
Peressigsaure und andere Peroxide
Ozon (einschlief3lich fest eingebauter Ozonisierungsvorrichtungen)
Dampf (einschlieBlich interner Dampferzeugungsanlagen)
HeilBwasser

C) Ein-Schritt-Sanitisierung
e Ersatz durch vorsanitisierte oder Einwegkomponenten.

Methoden, die die Haufigkeit von Sanitisierungen reduzieren sollen
Zu den Geraten bzw. Materialien, mit denen die erforderliche Durchfiihrung einer Vollsanitisierung unter die
im Kodex fir eine gute Hygienepraxis von WE auf vier pro Jahr festgelegte Anzahl gesenkt werden soll,
gehoren:

e Antibakterielle Kunststoffe

e Im Spender verbaute Heizvorrichtungen

e Im Spender verbaute Ozonisierungsvorrichtungen

ANMERKUNG: Die Verwendung antibakterieller Materialien fur Oberflachen, die mit Wasser in Kontakt
kommen, oder von Ozonisierungsvorrichtungen muss den geltenden nationalen Rechtsvorschriften
entsprechen.

Methodik

Module eins und zwei
Die Testung der Leistungsfahigkeit von Sanitisierungsmaterialien und -methoden wird dadurch erschwert,
dass die kiinstliche Verschmutzung der Wasserkontaktflachen des Wasserspenders im Labor nicht
unbedingt das Ausmal’ an Biofilm widerspiegelt, das sich in der Praxis innerhalb von drei Monaten Nutzung
zwischen aufeinanderfolgenden Sanitisierungen des Wasserspenders entwickeln wirde.
Um die Praxisbedingungen fir die Anwendung des Testprotokolls genauer widerzuspiegeln, missen die
Wasserspender in einer kontrollierten Umgebung unter Bedingungen getestet werden, die dem
tatsachlichen Einsatz in der Praxis am ehesten entsprechen. Fir Modul eins bedeutet dies eine
Mindestverschmutzungsdauer von drei Monaten, bevor eine Sanitisierung durchgefiihrt wird. Bei Modul

40



Kodex fir eine gute Hygienepraxis fur Hersteller freistehender Wasserspender

zwei muss die Testung zur Bewertung von Wasserspendern, Materialien oder Technologien, die l&angere
Zeitraume zwischen Vollsanitisierungen erméglichen sollen, Uber einen langeren Zeitraum laufen — wenn
z. B. der Anspruch besteht, dass der Zeitraum zwischen den Sanitisierungen auf 12 Monate verlangert
werden kann, muss der Biofilmtest 12 Monate dauern.

Anmerkung: Selbst wenn der 12-monatige Test eine akzeptable Biofiimbildung ergeben sollte, empfiehlt
WE weiterhin mindestens zwei Vollsanitisierungen pro Jahr, d. h. eine alle sechs Monate.

Eine weitere Mdglichkeit zur Vorbereitung der Spender vor der Testung besteht darin, sie nach
dreimonatiger Verwendung in der Praxis abzuholen und in noch feuchtem Zustand in die Testeinrichtung
zu bringen. Dort werden sie mit Kontrollspendern in &hnlichem Zustand zusammengebracht und mit
Abstrichen getestet. Die Abstriche werden dann an eine externe Testeinrichtung geliefert.

Anmerkung: Ein Vertreter der benannten externen Testeinrichtung muss die Sanitisierungs- und
Abstrichverfahren beobachten, um die Einhaltung der vom Hersteller vorgeschriebenen Methodik
sicherzustellen.

Da der Abstrich die bakteriologische Population der beprobten Oberflache entfernt, kann von derselben
Oberflache kein zweiter Abstrich genommen werden. So kénnen beispielsweise Proben zur Ermittlung der
Sauberkeit des Auslasshahns nicht vorher und nachher von demselben Spender entnommen werden. Es
ist erforderlich, dass eine grof3e Anzahl von Spendern getestet wird, und es ist wichtig, dass die
Kontrollspender vor der Sanitisierung und die sanitisierten Spender danach getestet werden.

Spender mit unzuganglichen Wasserleitungen und Wasserhahnen missen fir eine Testung
mdoglicherweise beschadigt werden. Daher muss eine ausreichende Zahl von Wasserspendern in die
Testung einbezogen werden, um dies zu erméglichen.

Anmerkung: Alle Ersatzkomponenten mit Wasserkontakt, die fir die Sanitisierung verwendet werden,
mussen in versiegelten Verpackungen geliefert werden und diirfen nur mit sauberen Einweghandschuhen
von der Person gehandhabt werden, die fir die Sanitisierung qualifiziert ist.

A) Zu verwendendes abagefilltes Wasser

Um die schwierigsten Bedingungen fur die Sanitisierung darzustellen, ist es erforderlich, dass fur die Tests
nur handelstbliches, nicht ozoniertes abgeflilltes Wasser mit einem Calciumgehalt von mehr als 90 mg/I
und einem Mindestwert gesamter geldster Feststoffe von mehr als 150 mg/l und einem Langelier-Index
(L.l.) 2 +0,5 bei 20 °C verwendet wird.

ANMERKUNG: Durch Umkehrosmose gereinigtes Wasser sollte nicht verwendet werden, da es in der
Regel kein ausreichendes Biofilmwachstum hervorruft. Ozonisiertes gereinigtes Wasser ist ebenfalls
inakzeptabel.

B) Zu testende Wasserspender
a) Die korrekte Anzahl von Wasserspendern gewéahrleisten

* 10 insgesamt Modul eins Verschmutzungsoption 1
* 20 insgesamt Modul eins Verschmutzungsoption 2
* 10 fur jeden verlangerten Testzeitraum in Modul zwei, d. h. 10 Spender werden (wie in Modul eins) nach
drei Monaten getestet, dann erneut nach sechs Monaten usw., falls gewtinscht bis neun oder 12 Monate.

b) Bei den Wasserspendern kommen nur Modelle mit ausschlieflich kaltem Wasser (,,cold only*) oder
Modelle mit Heil3- und Kaltwasser (,cook & cold®) in Betracht, die vom Hersteller geliefert werden, wobei
die Halfte der Spender zur Kontrolle dient, wahrend die andere Halfte sanitisiert wird.

¢) Spender mit unterschiedlichem Aufbau, aber identischen Wasserkontaktflachen werden fiir diese
Zwecke demselben Modell zugeordnet.

d) Bei beschadigenden Tests oder auf Anweisung des WE Unterausschusses fir Protokollbewertung
kénnen weitere Wasserspender erforderlich sein.

C) Testeinrichtung
Um fir WE annehmbar zu sein, missen die eingesetzten Laboratorien von NAMAS oder éhnlichen
Instanzen akkreditiert sein und nachweisen kénnen, dass sie in der Lage sind, die erforderlichen
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Testarbeiten in den folgenden Bereichen durchzufihren:

e) Technische Fahigkeiten und Erfahrung.

f) Ausreichender Platz fur die Lagerung und Testung der fiir die Versuche bendétigten Anzahl von
Wasserspendern und Wasserflaschen.

g) Eine Testeinrichtung in Europa. Befindet sich die Einrichtung auf3erhalb Europas, muss das Labor vor
Beginn der Testung vom WE Unterausschuss fir Protokollbewertung zugelassen werden.

h) Von einer nationalen oder international anerkannten Behdrde fiir die Testung auf die heterotrophe
Keimzahl (HPC) bei 22 °C und 37 °C in Wasser oder auf Oberflachen zugelassen (z. B. NATA
(Australien), AA (Osterreich), BELTEST (Belgien), INMETRO (Brasilien), HKAS (China), CAl
(Tschechische Republik), DANAK (Danemark), EAK (Estland), FINAS (Finnland), COFRAC
(Frankreich), DACH oder DAP oder DATech (Deutschland), ESYD (Griechenland), INAB (Irland),
ISRAC (lIsrael), SINAL (Italien), LATAK (Lettland), LA (Litauen), RVA (Niederlande), LANZ
(Neuseeland), NA (Norwegen), PCA (Polen), IPAC (Portugal), RENAR (Ruménien), SAC/spring
(Singapur), SNAS (Slowakei), SA (Slowenien), SANAS (Sudafrika), ENAC (Spanien), SWEDAC
(Schweden), SAS (Schweiz), TURKAK (Turkei), UKAS (Vereinigtes Konigreich) und A2LA (USA)).

i) Die Akkreditierung muss gemafd UNE-EN ISO/IEC 17025 erfolgen.

C) Verschmutzung von Wasserspendern

Option 1: In der externen Testeinrichtung

Fur jeden Test nach Modul eins miissen 10 Spender mindestens drei Monate lang durch simulierten

Praxisgebrauch verschmutzt werden.

Fur Modul zwei sind langere Nutzungszeitraume erforderlich, und da dieselbe Oberflache bzw. derselbe

Wasserspender nicht zweimal fir einen Abstrichtest verwendet werden kann, werden mehr Spender

bendtigt — 10 fur jeden Testzeitraum.

o In dieser Zeit werden 250 ml Wasser aus jedem Auslasshahn jedes Spenders zweimal taglich (am
Morgen und am Nachmittag) entnommen. Es ist akzeptabel, an Wochenenden und Feiertagen diese
regelmafige Entnahme auszusetzen.

o Die erforderliche Anzahl neu sanitisierter Spender sollte in der Testeinrichtung aufgestellt werden.
Die Testeinrichtung sollte auf eine Umgebungstemperatur von mindestens 20 °C gebracht werden,
wenn die Tests im Winter durchgefihrt werden.

o Jeder Spender sollte eindeutig gekennzeichnet werden.

e  Zur Bewertung der Sanitisierungsmethoden werden 50 % der Spender (Kontrollgerate) unmittelbar vor
der Sanitisierung getestet, die restlichen (die sanitisierten Spender) danach. Entsprechend
kennzeichnen.

e Nach dem Testen der ersten zehn Wasserspender nach drei Monaten, um die Ergebnisse von Modul
eins zu erhalten, werden sie (Test- und Kontrolleinheiten) aus dem Testbereich entfernt, sodass nur
die ursprunglich aufgestellten, nicht verwendeten Spender fir die nachfolgenden Testphasen von
Modul zwei getestet werden. Nach dem Testen in jedem Testzeitraum in Modul zwei sind alle
verwendeten Test- und Kontrollspender aus dem Testbereich zu entfernen.

o Jeder Spender ist mit einer 18,9- oder 19,0-Liter-Flasche des gewéahlten abgeflillten Wassers zu
besticken.

e Jeden Tag sollten 4 Liter Wasser abflieRen, um den typischen Praxisgebrauch darzustellen. Leere
Flaschen sind unverziiglich zu ersetzen.

o Die Haufigkeit des Testzeitraums hangt von der Konstruktion des zu bewertenden Produkts oder
Gerats ab und ist in Absprache mit dem WE Unterausschuss fur Protokollbewertung festzulegen.

ODER

Option 2: In den Raumlichkeiten des Handlers

Bei Modul eins méchten Hersteller von Wasserspendern maglicherweise Spender testen, die wahrend der
tatsdchlichen Nutzung in der Praxis verschmutzt wurden, anstatt die Spender in einer Testeinrichtung zu
verschmutzen. Bevor der Hersteller diese Option wahlt, muss er seinen Verfahrensvorschlag dem WE
Unterausschuss fur Protokollbewertung vorlegen, damit dieser feststellen kann, ob der Hersteller in der
Lage ist, wahrend der Testdauer die grof3e Anzahl von Spendern, die in einem solchen Auslieferungsdepot
zu bearbeiten ist, zu tberwachen und zu kontrollieren.

Option 2: Verschmutzung in den Raumlichkeiten des Handlers
Wenn der Test genehmigt wird, werden die Spender in einem Auslieferungsdepot gesammelt, sanitisiert
und unter der Aufsicht eines unabhangigen Dritten, der mit einer anerkannten Testeinrichtung verbunden
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ist, per Abstrich getestet. Diese aufsichtfihrende Stelle gewéhrleistet das korrekte Durchfiihren der
Abstriche, die Einhaltung der Protokollverfahren und die Befolgung der vom Hersteller empfohlenen
Sanitisierungsverfahren.

Wichtiger Hinweis: Wenn die Spender vom Gebrauchsstandort abgeholt werden, missen sie noch
Wasser enthalten — die inneren Komponenten sollten wahrend des Transports zum Sanitisierungsbereich
des Handlers und wahrend der Zeit, in der sie dort vor Beginn des Testens lagern, feucht bleiben. Sie
sollten mit Kontrollspendern in einem ahnlichen Zustand zusammengefihrt und wie in der Testeinrichtung
getestet werden, wobei Abstriche vorzunehmen sind, die anschlieRend sofort von einem Vertreter der
externen Testeinrichtung an diese geliefert werden.

Der zugelassene unabhéngige Dritte Uberwacht die Handhabung und Vorbereitung der entsprechenden
Anzahl von Kontrollspendern und zu sanitisierenden Spendern. Er nimmt perséonlich die Abstriche an den
Wasserspendern vor und liefert die Proben an ein Labor. Der unabhangige Dritte muss dabei alle in diesem
Protokoll festgelegten Verfahren und Anforderungen beachten.

D) Kontrollen

J) Zur Bewertung der Verfahren und Produkte fur die Sanitisierung von Wasserspendern muss mit jedem

getesteten sanitisierten Spender ein noch nicht sanitisierter Kontrollspender getestet werden.

k) Werden neue Technologien getestet, sind sowohl die behandelten Spender als auch die unbehandelten

Kontrollspender zu testen. Beide Spender missen von identischem Modell sein, und die

wasserberuhrenden Oberflachen mussen identisch verbaut sein.

I) Wenn die zu testende Vorrichtung an beiden Spendern angebracht ist, darf sie im Kontrollspender nicht
eingeschaltet werden.

m)Wenn antibakterielle Materialien getestet werden, missen die Kontrollspender von demselben Modell
sein, wobei jedoch die antibakteriellen Materialien fiir die Wasserkontaktflachen weggelassen werden
mussen.

Anmerkung: Die Bewertung antibakterieller Materialien darf nur an den im Spender verbauten Materialien
erfolgen. Das Testen der Materialien allein ist nicht zulassig.

E) Lagerung des Wassers
n) Wahrend des gesamten Testzeitraums verwendetes abgefilites Wasser sollte von derselben Quelle und
demselben Lieferanten stammen, es darf sich nur durch das Datum der Abflllung oder die
Produktionschargencodes unterscheiden. Fir alle zu testenden Spender und Kontrollspender sind
identische Chargencodes gleichzeitig zu verwenden.
0) Das Wasser sollte an einem kuihlen, dunklen Ort (15 °C-25 °C) gelagert werden, geschutzt vor
verunreinigenden oder kontaminierenden Stoffen.

F) Sanitisierungsrichtlinien
p) Die Sanitisierung muss gemaf den vom Hersteller des Wasserspenders oder des Gerats
bereitgestellten Methoden und Materialien durchgefihrt werden.
g) Das Personal, das die Sanitisierung durchfiihrt, muss von einem qualifizierten Vertreter des Herstellers
des Wasserspenders geschult werden oder der Hersteller muss geschultes Personal bereitstellen, das die
Sanitisierung zum vorgesehenen Zeitpunkt durchfihrt.
r) Der Vertreter der externen Testeinrichtung muss den Sanitisierungsvorgang tUberwachen.
s) Alle Ersatzkomponenten mit Wasserkontakt, die fur die Sanitisierung verwendet werden, missen in
versiegelten Verpackungen geliefert werden und dirfen nur mit sauberen Einweghandschuhen von der
Person gehandhabt werden, die fur die Sanitisierung qualifiziert ist.

G) Testverfahren

t) Den Spender vollstéandig entleeren, bevor die Abstriche genommen werden. Dies ist besonders wichtig fur
die Testung der Wasserhahne.

u) Die Wasserkontaktflachen nicht austrocknen lassen.

v) Auswahl der Tupfer fur Abstriche: es sind Trockentupfer einer renommierten Marke zu verwenden.

w) Grundlich tber die Bereiche wischen, dabei den Tupfer drehen.

x) Jeden Tupfer unmittelbar nach der Probenahme in seinen Behélter zuriicklegen.
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H) Fir Abstriche bestimmte Flachen
Die wichtigsten Bereiche fur die Testung aller Spendertypen sind der Bajonettanschluss bzw. der Stift, der in
die Flasche eindringt, und die Ausgabehahne.

1. Spender mit fest eingebauten und abnehmbaren Behéaltern
Aus Griunden der Konformitat sollte bei jedem Spender von folgenden Bereichen ein Abstrich genommen
werden:
e Die Innenseiten des Wasserbehalters. Uber eine Flache von 100 cm? wischen (ca. 10 x 10 cm).
e Vor den Abstrichen den Ausgabehahn entfernen und auseinanderbauen. Den gesamten
zuganglichen Innenbereich des Ausgabehahns einschlief3lich der Auslassdise, des
SchlieBmechanismus und der davorliegenden Innenteile mit dem Tupfer abwischen.

2. Einweg-Wasserkontaktflachen/Watertrails

Den Einwegbehalter/flexiblen Behéalter aus dem Spender entfernen:

Die Leitungen, die zu den Auslasshahnen fiihren, trennen oder mit einer sterilen Klinge abschneiden.

Den Einwegbehalter bzw. den flexiblen Behalter mit einer sterilen Klinge aufschneiden.

Uber eine Flache von 100 cm?2 (ca. 10 x 10 cm) wischen.

Bei den Leitungen, die zu den Auslasshéhnen fuhren, Uber eine Lange von 5 cm wischen. Wenn die

Leitungen aus zwei getrennten kiirzeren Abschnitten bestehen, die Abschnitte so

zusammennehmen, dass sie insgesamt 5 cm ergeben. Die gesamte Lange des Materials der

Austrittsleitung in den Abstrich einbeziehen.

¢ Die Leitung auf eine flache, mikrobiologisch saubere Oberflache legen.

e Mit einer sterilen Klinge auf einer Seite der Leitung in Langsrichtung schneiden, wobei darauf zu
achten ist, dass die entgegengesetzte Unterseite nicht durchtrennt wird.

e Die Leitung 6ffnen und mit dem Tupfer Gber die gesamte freiliegende Oberflache wischen,
besonders sorgfaltig, wenn die Leitung innen gewellt ist.

e Schematisch oder schriftlich die Flache der abgestrichenen Leitung erfassen.

) Andere Spendertypen
Die Methodik fiir andere Spendertypen, z. B. Direktkiihler, kann es erforderlich machen, die
Spenderkomponenten dauerhaft zu beschadigen, um Zugang zu den fir die Abstriche vorgesehenen
Bereichen zu erhalten. Das eingesetzte Verfahren muss vor Beginn des Tests vom WE Unterausschuss fur
Protokollbewertung genehmigt werden.

J) Kultivierung der Abstriche
Die Abstriche miissen vor der Kultivierung zwischen 2 °C und 8 °C aufbewahrt werden.
Die Zeitspanne zwischen Probenahme und Kultivierung muss bei den Proben vor und nach der
Sanitisierung identisch sein und sollte zwei Stunden nicht Gberschreiten.
Schritt 1Den Abstrichtupfer in 10 ml sterile Verdiinnungslésung (viertelstarke Ringer-Lésung) tauchen.

Schritt 2Den Abstrichtupfer 2 Minuten lang in einem Vortexmischer grindlich in der Verdiinnungslésung
schitteln, um die damit aufgenommenen Bakterien freizusetzen.

K) Mikrobiologische Auszéahlung
Schritt 3 Den Abstrichtupfer aus der Verdiinnungslésung nehmen.
Schritt 4 Die Verdunnungslésung mit Hefeextrakt-Agar (Unipath) kultivieren.
Schritt 5 Serielle Dezimalverdiinnungen der Probe in viertelstarker Ringer-Losung herstellen.
Schritt 6 Aseptisch 1 ml jeder Verdiinnung in zwei Gruppen steriler leerer Petrischalen pipettieren.
Schritt 7 Ca. 20 ml geschmolzenes R2A Agar?’ (bei 45-50 °C halten) in jede Schale mischen und die Probe
gleichmé&Rig verteilen, indem die Schale etwa 10 Sekunden lang behutsam drehend hin- und herbewegt
wird.
Schritt 8 Das Medium fest werden lassen, dabei den Deckel leicht angehoben lassen, damit Gbermafiige
Feuchtigkeit entweichen kann.
Schritt 9 Die gewendeten Platten bei 22 °C £ 2 °C fur 72 Stunden und dann fir 24 Stunden bei 37 °C+ 1 °C
inkubieren.
Schritt 10 Die Kolonien auf den Platten mit 30 bis 300 Kolonien zé&hlen.

L) Koloniezahlen
Die Zahlen (GKZ) in KBE/cm?2 Oberflache angeben:
d. h. Zahl pro erhaltenem ml x Volumen der Verdinnungslosung + Probenahmeflache.
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Beispiel Koloniezahl GKZ

Behalterwande/Einwegbehalter 100 cm?
Auslasshahn innen 30 cm2 (ca.)

Leitung 18 cm?je 5 cm Lange
Auslasshahn Zahl/ml 10

Volumen Verdiinnungslésung 10 ml
Probenahmeflache 30 cm?

GKZ procm? =10 x 10 + 30 = 3,33 KBE/cm?

Ma) Testreihenfolge — Modul eins

i) Abstriche von 50 % (mind. funf (5)) der Spender (die Kontrollexemplare) vor der Sanitisierung wie
oben beschrieben nehmen.
ii) Die anderen funf (5) Spender (die Testexemplare) sanitisieren.

i) Abstriche von den sanitisierten Spendern nehmen wie oben beschrieben.

Mb) Testreihenfolge — Modul zwei
i) Sowohl von den Kontrollspendern als auch von den ,behandelten Spendern in denselben
vorgeschriebenen Zeitabstanden Abstriche nehmen (z. B. wochentlich, monatlich, dreimonatlich,
sechsmonatlich, jahrlich usw.).

N) Auswertung der Ergebnisse

a) Die Keimzahlen der Behalterwande und der Abflusshahne missen getrennt notiert werden.

b) Die Zahlen vor und nach der Sanitisierung der Spender vergleichen.

c¢) Es wird ein breites Spektrum an Ergebnissen geben, aber es wird sich ein klarer Trend abzeichnen.
Anmerkung: Nicht-sanitisierte Spenderoberflachen kénnen eine Keimzahl von tber 5 Mio. pro cm?
aufweisen, aber es kdnnen auch deutlich geringere Werte festgestellt werden.

Modul eins — Standards fir die Oberflachenkeimzahl
> 1000 KBE/cm? — nicht zufriedenstellend
> 500 < 1000 KBE/cm? — zufriedenstellend
> 10 < 500 KBE/cmz gut
< 10 KBE/cm? ausgezeichnet
Die Bewertung basiert auf den Ergebnissen aller Testspender.
Modul zwei — Standards fir die Oberflachenkeimzahl
Am Ende des dreimonatigen Testzeitraums bzw. bei den langeren Bewertungszeitraumen nach jedem
Kontrollzeitraum muss fur die getesteten Oberflachen im Vergleich zu den unbehandelten
Kontrolloberflachen eine Reduzierung der GKZ/cm? bei 22 °C um mindestens 90 % nachgewiesen werden.

O) Ubermittlung der Ergebnisse

Die Ergebnisse aller Testspender mit vollstandigen Angaben zur angewandten Methodik sollten dem WE-
Sekretariat zusammen mit den vollstdndigen Angaben und der/den einschlagigen Akkreditierung(en) des
verwendeten Labors Ubermittelt werden. Diese Informationen werden nur von Mitgliedern des WE
Unterausschusses fiir Protokollbewertung geprift und streng vertraulich behandelt.

Methodik
Modul drei: Der Challenge-Test
Der Challenge-Test beinhaltet die Kontamination von Spendern mit Pseudomonas aeruginosa vor der
Sanitisierung nach einer vom Spenderhersteller vorgegebenen Methode. Pseudomonas aeruginosa darf
nach der Sanitisierung wieder wachsen, um die Fahigkeit des Organismus zu testen, den Spender nach
der Sanitisierung weiterhin zu kontaminieren. Es wird das vom Spender ausgegebene Wasser getestet und
nicht ein Abstrich einer innenliegenden Wasserkontaktflache.

Modul drei wurde entwickelt, um nationalen und anderen Regulierungsbehérden die Gewissheit zu geben,
dass die Wasserspenderbranche auf mdgliche Kontaminationskrisen vorbereitet ist. Die empfohlenen
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Sanitisierungsmethoden und Sanitisierungslésungen in Bezug auf die Kontamination von Spendern kénnen
sich von den in Modul eins empfohlenen Methoden unterscheiden und intensiver sein.

Mit der vorgeschriebenen Testmethode soll nachgewiesen werden, dass eine pathogene Kontamination
des Spenders vollstéandig und absolut aus dem zu testenden Spendermodell entfernt werden kann,
nachdem die vom Hersteller spezifizierte Sanitisierungsmethode angewandt wurde.

Damit der pathogene Mikroorganismus ausreichend Zeit hat, in jedem Spender einen Biofilm zu bilden,
wird Uber einen Zeitraum von 14 Tagen eine Simulation des normalen Gebrauchs durchgefihrt. In dieser
Zeit werden zweimal taglich (am Morgen und am Nachmittag) 250 ml Wasser aus jedem Auslasshahn
jedes Spenders entnommen. Es ist akzeptabel, an Wochenenden und Feiertagen diese regelméaRige
Entnahme auszusetzen.

Das Pathogen: Pseudomonas aeruginosa
Aus folgenden Griinden wurde das Pathogen Pseudomonas aeruginosa gewabhit:
¢ Die Kultivierung in Wasser ist einfach und schnell.

e Es bildet sich ein Biofilm.

e Esist schwer zu beseitigen. Wenn also die Sanitisierungsmethode dazu beitragt, ihn zu beseitigen,
ist bei anderen Pathogenen ein gleichwertiges Ergebnis zu erwarten.

e Der Nachweis durch ein qualifiziertes Labor ist einfach.

e Es st eine haufige Ursache fir die Kontamination von Wasserspendern, die in vielen Landern
mediale Aufmerksamkeit erregt.

Zulassige Stamme
Derzeit kann nur ein Stamm verwendet werden, da bei anderen bisher getesteten Stdmmen innerhalb von
zwei Wochen kein ausreichendes Biofilmwachstum auftrat. Der zulassige Stamm ist:
¢ Nabhrstoff-Agar von Laboratorio Dr. Oliver Rodés (LDOR), S.A. in El Prat de Llobregat in Spanien,
Wildstammsammlung SS40 (siehe Bericht 19.5.05)

Nicht zulassige Stamme
Folgende Stamme sind NICHT zulassig:
¢ Lenticule-Plattchen der Health Protection Agency in Newcastle, Vereinigtes Kénigreich NCTC10662
— Unzureichende Biofilmentwicklung (siehe Bericht 14.12.05)
o BioReference-Pastillen des Institut Pasteur de Lille in Frankreich ATCC 9027 (CIP82118) —
Unzureichende Biofilmentwicklung (siehe Bericht 30.6.06)

o DIN-Norm-Stamm ATCC 27853 aus DIN-Norm 19636 (Wasserenthéarter) — Unzureichende
Biofilmentwicklung (siehe Bericht 26.7.06)

A) Zu verwendendes abgefiilltes Wasser.
a) Die besten Ergebnisse fur eine Biofilmentwicklung wurden von LDOR mit einem nattrlichen
Mineralwasser mit mehr als 90 mg Calcium je Liter erzielt. Diese Spezifikation wird dringend empfohlen.

b) Um die schwierigsten Bedingungen darzustellen, wird empfohlen, fiir die Tests nur handelstibliches,
nicht ozoniertes abgefiilltes Wasser mit einem Calciumgehalt von mehr als 90 mg/l und einem
Mindestwert gesamter geldster Feststoffe von mehr als 150 mg/l und einem Langelier-Index (L.1.) 2
+0,5 bei 20 °C zu verwenden.

c) Vor der Durchfihrung von Tests sollte eine Analyse des zu verwendenden Wassers dem WE
Unterausschuss fir Protokollbewertung zur Genehmigung vorgelegt werden.

Anmerkung: Durch Umkehrosmose gereinigtes Wasser sollte nicht verwendet werden, da es in der

Regel kein ausreichendes Biofilmwachstum hervorruft. Ozonisiertes gereinigtes Wasser ist ebenfalls
inakzeptabel.
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B) Zu testende Spender
a) Drei (3) Exemplare jedes Modells von ,,Cold-Only“- oder ,Cook-&Cold“-Wassersendern, die vom

Hersteller bereitgestellt werden.
b) Spender mit unterschiedlichem Aufbau, aber identischen Wasserkontaktflachen werden fur diese
Zwecke demselben Modell zugeordnet.

C) Testeinrichtung
Um fir WE akzeptabel zu sein, missen die eingesetzten Laboratorien folgende Voraussetzungen erfullen:
a) Akkreditiert gemafl UNE-EN ISO/IEC 17025.
b) Nachweis der Fahigkeit, die erforderlichen Testungen in den folgenden Bereichen durchzufiihren:
i) Technische Fahigkeiten und Erfahrung.
i) Ausreichender Platz fur die Lagerung und Testung der fur die Versuche bendtigten Anzahl von
Wasserspendern und Wasserflaschen.
iii) Eine Testeinrichtung in Europa. Befindet sich die Einrichtung auf3erhalb Europas, muss das
Labor vor Beginn der Testung vom WE Unterausschuss fiir Protokollbewertung zugelassen werden.
c) Akkreditiert fir Tests von Pseudomonas aeruginosa in Wasser durch eine nationale oder internationale
Stelle (z. B. NATA (Australien), AA (Osterreich), BELTEST (Belgien), INMETRO (Brasilien), HKAS
(China), CAl (Tschechische Republik), DANAK (Danemark), EAK (Estland), FINAS (Finnland),
COFRAC (Frankreich), DACH oder DAP oder DATech (Deutschland), ESYD (Griechenland), INAB
(Irland), ISRAC (Israel), SINAL (ltalien), LATAK (Lettland), LA (Litauen), RVA (Niederlande), LANZ
(Neuseeland), NA (Norwegen), PCA (Polen), IPAC (Portugal), RENAR (Ruménien), SAC/spring
(Singapur), SNAS (Slowakei), SA (Slowenien), SANAS (Stdafrika), ENAC (Spanien), SWEDAC
(Schweden), SAS (Schweiz), TURKAK (Turkei), UKAS (Vereinigtes Konigreich) und A2LA (USA)).

D) Lagerung des Wassers

a) Wahrend des gesamten Testzeitraums verwendetes abgefilltes Wasser sollte von derselben Quelle
und demselben Lieferanten stammen, es darf sich nur durch das Datum der Abflillung oder die
Produktionschargencodes unterscheiden.

b) Fur alle zu testenden Spender und Kontrollspender sind identische Chargencodes gleichzeitig zu
verwenden.

c) Das Wasser sollte an einem kiihlen (15 °C-25 °C), dunklen Ort gelagert werden, geschitzt vor
verunreinigenden oder kontaminierenden Stoffen.

E) Sanitisierung

a) Die Sanitisierung muss gemaf den vom Hersteller des Wasserspenders oder des Geréats
bereitgestellten Methoden und Materialien durchgefiihrt werden.

b) Das Personal, das die Sanitisierung durchftihrt, muss von einem qualifizierten Vertreter des Herstellers
des Wasserspenders geschult werden oder der Hersteller muss geschultes Personal bereitstellen, das
die Sanitisierung zum vorgesehenen Zeitpunkt durchfihrt.

c) Der Vertreter der externen Testeinrichtung muss den gesamten Sanitisierungsvorgang tUberwachen.

d) Alle Ersatzkomponenten mit Wasserkontakt, die fir die Sanitisierung verwendet werden, missen in
versiegelten Verpackungen geliefert werden und durfen nur mit sauberen Einweghandschuhen von der
Person gehandhabt werden, die fir die Sanitisierung qualifiziert ist.

E) Zusammenfassung der Anforderungen

a) 3 Wasserspender von jedem zu testenden Modell.

b) 6 Wasserflaschen (3 sind zu kontaminieren).

¢) 3 zusatzliche Flaschenverschlisse fir die kontaminierten Flaschen.
d) Alkohol (70 %).

G) Tests
Das Modul fur das Testverfahren besteht aus funf Schritten, die nachstehend néher beschrieben werden:

Schritt 1: 3 (drei) 19-Liter-Flaschen Wasser, das mit Pseudomonas aeruginosa kontaminiert ist,
vorbereiten.

47



Kodex fir eine gute Hygienepraxis fur Hersteller freistehender Wasserspender

Schritt 2: Die kontaminierten Flaschen auf drei Spender platzieren und 14 Tage Alltagsgebrauch
simulieren.
Schritt 3: Die drei Spender nach einer vom Hersteller angegebenen Methode sanitisieren.
Schritt 4: Auf jedem Spender eine neue Flasche mit Wasser, das frei von Pseudomonas aeruginosa ist,
anbringen.

Schritt 5: Wasserproben von je 250 ml aus den Auslasshahnen der Spender auf

Nichtvorhandensein von Pseudomonas aeruginosa testen.
Schritt 1: Vorbereitung der Flaschen

1.a Die 19-Liter-Flaschen sollten mit einer Konzentration zwischen 10* und 10° KBE pro Inokulation
kontaminiert sein, um eine homogenisierte Konzentration in der Flasche von = 100 KBE/250 ml von
Pseudomonas aeruginosa zu erreichen.

1.b Die Kontaminationskonzentration (= 100 KBE/250 ml) muss vom Laboratorium vorgelegt werden, um
die Entwicklung der Kontamination zu vergleichen.

1.c Nach dem Einbringen von Pseudomonas aeruginosa in jede Flasche sollte die Flasche wieder mit
einem Verschluss versehen und der Wasserinhalt vollstandig homogenisiert werden.

Schritt 2: Kontaminierung der Spender

2.a Die drei kontaminierten Flaschen jeweils auf den drei zu testenden Spendern anbringen. Um
sicherzustellen, dass das kontaminierte Wasser mit allen innenliegenden Komponenten in Beriihrung
kommt, sollten 250 ml kontaminiertes Wasser aus jedem Auslasshahn enthommen werden.

2.b Die Spender dirfen NICHT an die Stromversorgung angeschlossen werden, da sich die Bakterien bei
Raumtemperatur (20 °C bis 30 °C) am besten entwickeln. Wenn die Auslasshahne zum Offnen an die
Stromversorgung angeschlossen werden mussen, sollte dies nur so lange geschehen, wie es fur das
Offnen und Entnehmen des Wassers erforderlich ist, danach ist der Wasserspender von der
Stromversorgung zu trennen.

2.c Nach einem Zeitraum von drei Tagen wird eine Zahlung von Pseudomonas aeruginosa anhand von
Wasserproben durchgefiihrt, die aus dem Kalthahn jedes der drei Wasserspender entnommen wurden.
Erforderlichenfalls kann der Wasserspender so lange an die Stromversorgung angeschlossen werden, bis
die Proben vorliegen.

2.d Der Grad der Kontamination jeder Wasserprobe nach drei Tagen muss mindestens 100 KBE/250 ml
betragen. Wurde dieser Wert nicht erreicht, muss der Wasserspender erneut kontaminiert werden
(beginnend mit einer neuen inokulierten Flasche, beginnend ab Schritt 1).

2.e Die Simulation des normalen Gebrauchs wird fir die Dauer von 14 Tagen aufrechterhalten, indem
zweimal taglich (vormittags und nachmittags) 250 ml Wasserproben von jedem Auslasshahn jedes
Spenders entnommen werden. An Wochenenden und Feiertagen kann die regelmafiige Entnahme
unterbrochen werden.

2.f Am 14. Tag sollte eine Zahlung von Pseudomonas aeruginosa ei Wasser vorgenommen werden, das
aus jedem Auslasshahn jedes der drei Spender entnommen wird.

2.g Der Kontaminationsgrad, gemessen an Proben, die nach dem 14-Tage-Zeitraum aus jedem
Auslasshahn entnommen wurden, muss mindestens dem Inokulationsgrad entsprechen

(= 100 KBE/250 ml). Dadurch wird sichergestellt, dass die Population von Pseudomonas aeruginosa nach
wie vor stark ist. Erreicht die Zahlung diesen Wert, mit Schritt 3 fortfahren.

2.h Liegt der Kontaminationsgrad einer Probe, die einem Spender entnommen wurde, nach 14 Tagen unter
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dem Inokulationsgrad, so ist eine erneute Inokulation mit einer neuen kontaminierten Flasche
durchzufihren (d. h. wieder zu Schritt 1 zurtickgehen und das Verfahren bis hierhin wiederholen).

24 Stunden nach einer solchen neuen Inokulation muss an jedem Auslasshahn des Spenders eine Zahlung
von Pseudomonas aeruginosa vorgenommen werden. Der Wert muss mindestens 100 KBE/250 ml
betragen, bevor mit Schritt 3 fortgefahren werden kann.

Schritt 3: Sanitisierung nach Herstellerangabe

3.a Die Sanitisierung nach der vom Hersteller des Spenders vorgegebenen Methode durchfihren. Diese
Sanitisierungsmethode muss die in der dem Spender bei Auslieferung an den Benutzer beiliegenden
Bedienungsanleitung des Herstellers genannte Methode sein oder die Methode, die der Hersteller seinen
Kunden offiziell mitteilt.

3.b In der Sanitisierungsmethode sollte angegeben sein, welche (von demselben Hersteller hergestellten)
Spendermodelle mit dieser Methode getestet wurden und bei denen somit diese Methode angewendet
wird.

3.c Das Laborpersonal, das die Sanitisierung durchfiihrt, muss von einem qualifizierten Vertreter des
Herstellers des Wasserspenders geschult werden oder der Hersteller muss geschultes Personal
bereitstellen, das die Sanitisierung zum vorgesehenen Zeitpunkt durchfihrt. Nimmt das Personal des
Herstellers eine Sanitisierung vor, muss qualifiziertes Laborpersonal den Vorgang tiberwachen.

3.d Weicht die Sanitisierungsmethode von der schriftlichen Bedienungsanleitung des Herstellers und dem
angewandten Verfahren ab, muss die Bedienungsanleitung des Herstellers entsprechend geéndert und
eine neue Bedienungsanleitung an alle Kunden des Herstellers verteilt werden.

Schritt 4: Neue Flaschen, frei von Pseudomonas aeruginosa

4.a Bevor die neuen Flaschen auf den Testspendern angebracht werden, sollten von jeder Flasche Proben
genommen und in 250 ml Wasserproben auf Pseudomonas aeruginosa getestet werden. Das Testergebnis
muss unter der Quantifizierungsgrenze/250 ml liegen.

4.b Die getesteten Flaschen, in denen keine Pseudomonas aeruginosa nachgewiesen werden konnten,
mussen sofort wieder verschlossen werden, wobei die Verschlisse zuvor 10 Minuten lang mit 70%-igem
Alkohol sterilisiert wurden.

Schritt 5: Test auf die Abwesenheit von Pseudomonas aeruginosa in 250-ml-Proben
5.a Aus jedem Auslasshahn werden Wasserproben entnommen.
5.b Unmittelbar nach dem Laden sollten die neuen Flaschen auf die Abwesenheit von Pseudomonas
aeruginosa getestet werden. Dazu werden aus jedem Auslasshahn des Spenders Wasserproben von
250 ml entnommen und auf die Abwesenheit von Pseudomonas aeruginosa getestet(t'o). Das Testergebnis
muss unter der Quantifizierungsgrenze/250 ml liegen.
5.c Die Untersuchung der von den Spendern entnommenen Proben sollte auf dieselbe Weise wie in Schritt
2 fur einen Zeitraum von 14 Tagen fortgesetzt werden. Die Wasserproben miissen frei von Pseudomonas
aeruginosa bleiben.
H) Erwartete Ergebnisse Modul 3 — der Challenge-Test

Ein Test gilt nur als bestanden, wenn 12 Ergebnisse von jedem getesteten Spender an jedem Auslasshahn
bei tound t'14 unter der Quantifizierungsgrenze/250 ml liegen.

DABEI bedeuten t’ = Zeit & tound th4= Tag eins bzw. Tag vierzehn
to und tha 2 Quantifizierungsgrenze/250 ml — NICHT

BESTANDEN
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t'o und t'14 < Quantifizierungsgrenze/250 ml — BESTANDEN

Anmerkungen

Anmerkung 1: Das Testergebnis gilt fir jedes Wasserspendermodell mit identischen
Wasserkontaktflachen wie die getesteten. ,ldentische Modelle® wird hier definiert als ,zwei verschieden
aussehende Wasserspender, deren Oberflachenmaterialien und Gestaltung aller mit Wasser in Bertihrung
kommenden Teile gleich sind*.

Anmerkung 2: Das Testergebnis gilt nur fir die Sanitisierungsmethode, die fur ein Modul des Protokolls
getestet wurde. Jede neue Sanitisierungsmethode musste dann vollstandig getestet werden, um fur das
Modul zertifiziert zu werden.

Anmerkung 3: Das Ergebnis des Kontaminationsgrads (= 100 KBE/250 ml) muss vom Labor in genauen
Zahlen angegeben werden, um die Entwicklung der Kontamination zu vergleichen. (= 100 KBE/250 ml ist
nicht akzeptabel, da es sich um 10 000 000 oder 101 handeln kdnnte).

Anmerkung 4: Die Hersteller kdnnen den Testzeitraum in Schritt 5 nach eigenem Ermessen von 14 auf
21 Tage verlangern, wenn sie eine erweiterte Leistungsfahigkeit ihres Wasserspenders und/oder ihrer
Sanitisierungsmethode nachweisen mdchten.

1) Ubermittlung der Ergebnisse

Die Ergebnisse aller Testspender mit vollstdndigen Angaben zur angewandten Methodik sollten dem WE-
Sekretariat zusammen mit den vollstandigen Angaben und der/den einschlagigen Akkreditierung(en) des
verwendeten Labors Ubermittelt werden. Diese Informationen werden nur von Mitgliedern des WE
Unterausschusses fiir Protokollbewertung geprift und streng vertraulich behandelt.

Dokument Anhang 3 bei der WE-Vorstandssitzung am 22. September 2006 genehmigt,  Letzte
Ausgabe 1: 1. Mai 2007

*k*k
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