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Begriffsdefinitionen

Beherrschen, unter Kontrolle bringen

alle erforderlichen Handlungen durchfiihren,
um die Einhaltung der im HACCP-Plan festgeleg-
ten Kriterien sicherzustellen und aufrechtzuer-

halten

Beherrschung

Der Zustand, in dem Verfahren fehlerfrei ablau-

fen und Kriterien eingehalten werden

Critical Control Point (CCP)

Ubersetzt: kritischer Lenkungspunkt

Eine Stufe, auf der es moglich und von entschei-
dender Bedeutung ist, eine gesundheitliche Ge-
fahr durch Lebensmittel zu vermeiden, zu besei-
tigen oder auf ein annehmbares Mal3 zu redu-

zieren

Gefahr

Ein Agens oder ein Faktor von biologischer, che-
mischer oder physikalischer Natur mit der Ei-
genschaft, eine Gesundheitsschadigung hervor-

rufen zu kénnen

Gefahrenanalyse

Der Vorgang des Sammelns, Aus- und Bewer-
tens von Informationen (iber Gefahren und Si-
tuationen, die diese hervorrufen kénnen, um zu
entscheiden, welche bedeutend fiir den ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und daher in

den HACCP-Plan einzubeziehen sind.

Grenzwert Ein Wert, der zwischen Annahme und Ableh-
nung unterscheidet
HACCP Hazard Analysis and Critical Control Points,

Ubersetzt Gefahrenanalyse und kritische Kon-

troll-, Steuerungs- oder Lenkungspunkte




System, das dazu dient, bedeutende gesund-
heitliche Gefahren durch Lebensmittel zu iden-

tifizieren, zu bewerten und zu beherrschen

HACCP-Plan

Ein nach den Prinzipien des HACCP erstelltes
Dokument, das die Beherrschung gesundheitli-
cher Gefahren durch Lebensmittel in den einzel-
nen Abschnitten der Lebensmittelkette sicher-

stellen soll

KorrekturmalRnahmen

MaRBnahmen, die durchzufiihren sind, wenn die
Ergebnisse der Uberwachung eines CCPs anzei-

gen, dass dieser nicht mehr beherrscht wird

Prerequisite Program (PRP)

Ubersetzt Praventivprogramme

Grundvoraussetzungen und Tatigkeiten, die in-
nerhalb der Organisation und in der gesamten
Lebensmittelkette zur Aufrechterhaltung der

Lebensmittelsicherheit erforderlich sind

Lebensmittelsicherheit

Konzept, dass ein Lebensmittel beim Verbrau-
cher keinen Schaden verursacht, wenn es dem
bestimmungsgemaRen Gebrauch entsprechend

zubereitet und/oder verzehrt wird

MafRnahmen zur Beherrschung

Handlungen und MaRRnahmen, um eine gesund-
heitliche Gefahr durch Lebensmittel auszuschal-
ten, zu vermeiden oder auf ein annehmbares

Mal zu verringern

Operational prerequisite programme (oPRP)

Ubersetzt operatives Praventivprogramm

MaRnahme zur Beherrschung oder eine Kombi-
nation von MaRnahmen zur Beherrschung mit
dem Zweck der Pravention oder Reduktion ei-
ner signifikanten Gefahr fiir die Lebensmittelsi-

cherheit auf ein annehmbares MaR, wobei ein




Handlungskriterium und eine Messung oder Be-
obachtung eine wirksame Steuerung des Pro-

zesses und/oder des Produkts ermdoglichen

Stufe Ein Punkt, Verfahren, Arbeitsgang oder Ab-
schnitt in der Lebensmittelkette, einschlieflich
der Ausgangsmaterialien, von der Primarpro-
duktion bis zum endgiiltigen Verbrauch

Uberwachung Durchfiihrung einer geplanten Sequenz von Be-

obachtungen oder Messungen bestimmter
KenngréRen, um zu beurteilen, ob sich ein CCP
im Bereich der vorgegebenen Grenzwerte be-

wegt

Verifizierung

Zusatzliche zu den bei der Uberwachung ange-
wandten Methoden, Verfahren oder Tests,

durch die ermittelt werden soll, ob der HACCP-
Plan eingehalten wird und/oder ob dieser Plan

geandert werden muss

(Deutsches Institut fur Normung 2014, 2018c)




Inhaltsverzeichnis

Abkilrzungsverzeichnis

1.
2
3
4.
5
6
7.

8.
9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21

Hintergrund

Grundprinzipien des HACCP-Konzepts

Basishygiene

Aufstellung eines HACCP-Teams

Produktbeschreibung Spenderinnenmilch

Festlegung des Verwendungszwecks: Indikationen fiir die Verwendung von
Spenderinnenmilch und Priorisierung

Flussdiagramm zur Gewinnung von Spenderinnenmilch
Tabellarisches Produkt-Flussdiagramm zu Spenderinnenmilch
Bauliche und strukturelle Anforderungen an eine Humanmilchbank
Temperaturkontrolle und —iberwachung

Reinigung und Desinfektion

Schadlingskontrolle und —bekampfung

Technische Wartung und Kalibrierung

Physikalische und chemische Kontamination aus der Umgebung
Allergene

Abfallentsorgung

Kontrolle von Wasser und Luft

Personalhygiene

Gefahrenanalyse Spenderinnenmilch

Rickverfolgbarkeit

. Schulungen

Literaturverzeichnis

13
14
18

22
23
33
39
43
44
46
48
50
51
52
53
54
56
66
67
68



Abkiirzungsverzeichnis

CAC Codex Alimentarius Commission, tUbersetzt Codex Alimentarius Kommission

Cccp Critical control point, Gbersetzt Kritischer Lenkungspunkt

DVG Deutsche Veterinarmedizinische Gesellschaft

FPIES Food protein-induced enterocolitis syndrome

GHP Good hygiene practice, Ubersetzt Gute Hygienepraxis, Basishygiene

GMP Good manufactoring practice, Gbersetzt Gute Herstellungspraxis

HACCP Hazard Analysis and Critical Control Points, Uibersetzt Gefahrenanalyse und kritische

Kontroll-, Steuerungs- oder Lenkungspunkte

ICMFS International Commission on Microbiological Specifications for Foods, libersetzt In-

ternationale Kommission fiir mikrobiologische Spezifikationen fiir Lebensmittel

IfSG Infektionsschutzgesetz

NASA National Aeronautics and Space Administration, Gbersetzt Nationale Aeronautik- und
Raumfahrtbehoérde

oPRP operational Prerequisite Program, libersetzt operative Praventivprogramme, opera-

tive Vorsorgeprogramme

PRP Prerequisite Program, ibersetzt Praventivprogramm, Vorsorgeprogramm, Synonym:

Basishygiene

RKI Robert Koch Institut

TLMV Verordnung Uber tiefgefrorene Lebensmittel

VAH Verband allgemeine Hygiene

WHO World Health Organization, Gibersetzt Weltgesundheitsorganisation



1. Hintergrund

Die von Humanmilchbanken ausgegebene Spenderinnenmilch ist ein Lebensmittel und muss dement-
sprechend sicher und unbedenklich sein. Um das zu gewahrleisten sind die entsprechenden gesetzli-
chen Anforderungen einzuhalten. Die Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP)
und der Guten Hygienepraxis (GHP) sollten eingehalten werden. GMP und GHP stellen die Grundpfeiler
der Basishygiene dar. Darin werden auch Betriebshygiene inklusive der Anforderungen an raumliche
und technische Ausstattung und Personalhygiene geregelt. Die BasishygienemalRnahmen bilden die
Grundlage fir das gesetzlich vorgeschriebene HACCP-Konzept, einem internen Eigenkontrollsystem,
dass die Lebensmittelqualitat und -sicherheit gewahrleisten soll (Bundesinstitut fir Risikobewertung

(BfR); BMEL).

Das HACCP-Konzept (Hazard Analysis and Critical Control Points (Ubersetzt Gefahrenanalyse und kriti-
sche Kontroll-, Steuerungs- oder Lenkungspunkte)) wurde 1959 fiir die NASA entwickelt, um Astronau-
ten eine absolut sichere Nahrung zur Verfiigung stellen zu kénnen. Nach einer stetigen Weiterentwick-
lung unter Mitwirkung internationaler Organisationen wie der Weltgesundheitsorganisation (WHO),
der Internationalen Kommission fiir mikrobiologische Spezifikationen fiir Lebensmittel (ICMSF) und der
Codex Alimentarius Kommission (CAC) wurde das Konzept 1998 durch Ubernahme in die Lebensmit-
telhygiene-Verordnung erstmals in Deutschland gesetzlich festgeschrieben und spater auch in die seit
2006 geltende Europaischen Lebensmittelhygieneverordnung EG Nr. 852/2004 (Kapitel 5) aufgenom-
men. Seither sind alle Betriebe, die Lebensmittel produzieren, verarbeiten oder vertreiben, verpflich-
tet, ein HACCP-Konzept zu erstellen und anzuwenden (Bundesinstitut flir Risikobewertung (BfR);
Europaisches Parlament und Europaischer Rat 2004; BMEL). Das HACCP-Konzept dient dazu, mogliche
gesundheitliche Gefahren durch Lebensmittel zu ermitteln, zu bewerten, zu kontrollieren und zu be-

herrschen.



2. Grundprinzipien des HACCP-Konzepts

Das HACCP-Konzept umfasst sieben Grundprinzipien (Européisches Parlament und Europaischer Rat

2004; FAO 2020; Europaische Union 2016):

1. Gefahrenanalyse:

Ermittlung von Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf ein akzeptables Mal redu-

ziert werden missen

2. Bestimmung kritischer Kontrollpunkte:

Bestimmung aller kritischen Kontrollpunkte, auf denen eine Kontrolle notwendig ist, um eine

Gefahr zu vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzeptables MalR zu reduzieren
3. Bestimmung von Grenzwerten:

Festlegung von Grenzwerten flr diese kritischen Kontrollpunkte, anhand deren im Hinblick auf
die Vermeidung, Ausschaltung oder Reduzierung ermittelter Gefahren zwischen akzeptablen

und nicht akzeptablen Werten unterschieden wird
4. Einrichtung eines geeigneten Uberwachungssystems:

Festlegung und Durchfiihrung effektiver Verfahren zur Uberwachung der kritischen Kontroll-

punkte
5. Einrichtung von Korrekturmanahmen:

Festlegung von KorrekturmaRnahmen fiir den Fall, dass die Uberwachung zeigt, dass ein kriti-

scher Kontrollpunkt nicht unter Kontrolle ist
6. Einrichtung eines Verfahrens zur Verifizierung:

Festlegung von regelmaRig durchgefiihrten Verifizierungsverfahren, um das HACCP-Konzept

zu validieren und festzustellen, ob den Vorschriften gemafd Punkt 1 bis 5 entsprochen wird
7. Dokumentation der Manhahmen:

Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, die der Art und GréRe des Lebensmittelun-
ternehmens angemessen sind, um nachweisen zu kénnen, dass den Vorschriften gemafll Punkt

1 bis 6 entsprochen wird



Vorbereitung der Gefahrenanalyse

Um eine Gefahrenanalyse durchfiihren zu kdnnen, muss zunachst ein interdisziplindares HACCP-Team
aus allen, fir das Produkt relevanten Bereichen aufgestellt werden. Das Produkt und sein Verwen-
dungszweck missen detailliert beschrieben werden und die Zielgruppe, sowie der zu erwartende Ge-
brauch inklusive aller sinnvollerweise anzunehmenden Fehlnutzungen, festgelegt werden. Dariiber
hinaus muss der ganze Herstellungs- bzw. Verarbeitungsprozess detailliert beschrieben werden. Das
kann Ubersichtlich in einem Flussdiagramm und/oder tabellarisch mit gleichzeitiger Angabe der erfor-
derlichen Bedingungen und Materialien bzw. Gerate erfolgen. Das Flussdiagramm muss vor Ort bei
laufendem Betrieb tberpriift und ggf. angepasst werden (Européische Union 2016; Bundesinstitut fiir

Risikobewertung (BfR)).

Gefahrenanalyse

Nach diesen vorbereitenden Schritten erfolgt die Gefahrenanalyse. Zunachst werden auf allen Prozess-
stufen die potentiell gesundheitsschadigenden biologischen, chemischen und physikalischen Gefahren
aufgelistet. Es sollte zugunsten einer nachfolgenden passgenauen Reaktionsmoglichkeit prazise for-
muliert werden, um welche konkrete Gefahr es sich handelt (z.B. nicht ,,mikrobiologische Kontamina-
tion“, sondern ,Eintrag von Salmonellen®). Auf dieser Basis analysiert das HACCP-Team die Gefahren,
deren Ausschaltung oder Reduktion auf ein akzeptables Mal3 zur Gewahrleistung der Lebensmittelsi-
cherheit erforderlich ist. Dabei werden sowohl die Wahrscheinlichkeit des Auftretens als auch der
Schweregrad der potentiellen gesundheitsschadigenden Wirkung berlicksichtigt (Europaische Union

2016; Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR)).

Bestimmung der Critical Control Points

Im nachsten Schritt werden eventuelle Critical Control Points und die MalRnahmen zu ihrer Beherr-
schung bestimmt. CCPs miissen an den Prozessschritten festgelegt werden, an denen eine Kontrolle
notwendig ist, um das Eintreten der Gefahr zu vermeiden oder das Risiko auf ein akzeptables Mal} zu
reduzieren. Ein CCP muss alle vier folgenden Kriterien erfiillen:
e Ein CCP muss die zuvor ermittelte Gefahr spezifisch ansprechen.
o Dieentsprechenden KorrekturmaBnahmen dienen zur Ausschaltung, Vermeidung oder Reduk-
tion einer Gesundheitsgefahr auf ein vertretbares Mal3.
e Die Ausschaltung der Gefahr muss durch ein kontinuierliches Uberwachungssystem anhand

definierter Grenzwerte lberprift werden.



e Fir jeden CCP missen geeignete und durchflihrbare KorrekturmaRnahmen bei Grenzwert-
Uberschreitung vorliegen.

Die Uberwachung der CCPs muss dokumentiert werden, damit die Funktionsfihigkeit des HACCP-Pla-
nes Uberprift werden kann.
Mittlere Risiken oder Risiken, die nicht Gber messbare Grenzwerte kontrolliert werden konnen, kdnnen
Uber operational Prerequisite Programs (oPRP) beherrscht werden. Dabei handelt es sich um an den
Produktionsprozess gekniipfte Basishygienemalnahmen fiir die im Rahmen der betrieblichen Gefah-
renanalyse festgestellt wurde, dass sie zur Kontrolle von Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit im
Produkt oder in der Verarbeitungsumgebung unerlasslich sind, da sie die Wahrscheinlichkeit des Auf-
tretens, des Verbleibs oder der Verbreitung dieser Gefahren beeinflussen. Im Gegensatz zu CCPs sind
oPRPs jedoch nicht in der Lage, die Gefahren vollsténdig zu eliminieren. Auch bei oPRPs kann es sicht-
bare oder messbare Kriterien geben, die aber eher als Zielwerte zu verstehen sind. Wie bei CCPs gibt
es KorrekturmaRBnahmen und ein Uberwachungssystem mit entsprechender Dokumentation.
Geringe Risiken kdnnen mit BasishygienemalRnahmen beherrscht werden (Européische Union 2016;

Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR)).

Bestimmung von Grenzwerten

Flr die CCPs missen Grenzwerte flir messbare Parameter festgelegt werden, die einen Nachweis er-
moglichen, dass der kritische Punkt beherrscht wird. Diese Grenzwerte entsprechen den duRersten,
die Sicherheit des Produkts noch gewahrleistenden Werten und sind maRgeblich fiir die Annahme oder
Ablehnung eines Produkts. Zu den moglichen Parametern gehéren zum Beispiel Temperatur und Dauer
einer Erhitzung . Die Grenzwerte missen validiert werden. Sie kénnen aus verschiedenen Quellen ab-
geleitet werden. Wenn sie nicht auf Vorschriften oder Leitfaden flir eine gute Hygienepraxis basieren,
sollte das HACCP-Team die Zuverldssigkeit der Werte zur Beherrschung der entsprechenden Gefahren

Uberprifen (Europaische Union 2016; Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)).

Einrichtung eines geeigneten Uberwachungssystems

Im nachsten Schritt muss ein Uberwachungssystem fiir die Grenzwerte festgelegt werden, um sicher-
zustellen, dass die festgesetzten Grenzwerte eingehalten werden. Das Monitoring kann kontinuierlich
oder periodisch erfolgen, es muss allerdings immer gewahrleistet werden, dass die entsprechenden
Daten rechtzeitig vorliegen, dass Korrekturen vorgenommen werden konnen. Die Frequenz wird risi-
kobasiert festgelegt. Die Daten des Monitorings werden dokumentiert und von einer hierzu benann-

ten, fachkundigen Person ausgewertet, die auch befugt ist, bei Bedarf Korrekturen durchzufiihren. Der
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HACCP-Plan sollte die Monitoring-Methoden, die Uberwachungsfrequenz sowie das Verfahren zur Do-
kumentation des Monitorings enthalten. Die Dokumentation muss von den fiir die Uberwachung zu-
standigen Personen und bei Prifungen der Dokumentation auch von den Verantwortlichen des pri-
fenden Unternehmens unterschrieben werden (Européische Union 2016; Bundesinstitut fur Risikobe-

wertung (BfR)).

Einrichtung von MaRnahmen zur Korrektur von Abweichungen

Die entsprechenden MalRnahmen zu jedem CCP miissen bei der Erstellung des HACCP-Plans festgelegt
werden, damit sie bei Abweichungen vom Grenzwert sofort angewandt werden kénnen. Der HACCP-
Plan sollte auch MaRnahmen fiir die Produkte umfassen, die wahrend der Uberschreitung der Grenz-
werte bearbeitet wurden. Fir die Durchfiihrung der Korrekturen muss eine verantwortliche Person
benannt werden. Die Wirksamkeit der Korrekturen muss z.B. anhand von Messungen verifiziert wer-
den. Korrekturen und das entsprechende Monitoring miissen dokumentiert werden (Européische

Union 2016; Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)).

Einrichtung eines Verfahrens zur Verifizierung

Zur Uberpriifung der Funktionsfihigkeit des HACCP-Konzepts und insbesondere auch der Wirksamkeit
der KontrollmafRnahmen miissen Methoden und Verfahren sowie eine geeignete Frequenz fiir die Ve-
rifizierungsmallnahmen bestimmt werden. Zunadchst muss aber einer Validierung erfolgen, um die
Wirksamkeit der KontrollmaRnahmen zur Beherrschung der Gefahren nachzuweisen. Bei jeglichen An-
derungen des Produkts, des Prozesses, der Gebrauchsbestimmungen oder anderen Anderungen, die
den Prozess beeinflussen, oder auch bei Identifikation neuer Gefahren, ist eine Neuvalidierung erfor-
derlich. Zur anschlieBenden Verifizierung eignen sich Stichprobenanalysen, Audits, Beaufsichtigung
des Personals, Priifung der Dokumentation sowie Kalibrierung der zum Monitoring eingesetzten Ge-
rate und Instrumente. Die VerifizierungsmaBnahmen sollten nicht von derselben Person durchgefiihrt
werden, die fir Monitoring und/oder KorrekturmaRnahmen zusténdig ist und nicht mit derselben Me-
thode erfolgen, wie die Routinemessungen (Europaische Union 2016; Bundesinstitut fir Risikobewer-

tung (BfR)).
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Dokumentation der MaRnahmen

Zum Nachweis einer korrekten Umsetzung der HACCP-Prinzipien dient eine effiziente und exakte Do-
kumentation, die fir Art und GrofRe des Betriebes angemessen sein sollte. Die Dokumentation sollte

folgendes umfassen:

e Vorgabedokumente (Arbeitsanweisungen, Standardarbeitsanweisungen (SOPs), Prifmetho-
den, PRPs, oPRPs, Grenzwerte).
e Aufzeichnungen (Monitoringergebnisse z.B. der CCPs, Abweichungen, KorrekturmalBnahmen,

Ergebnisse der Verifizierungen, Checklisten)

Die Aufzeichnungen miissen Uber einen geeigneten Zeitraum aufbewahrt werden, in jedem Fall aber
iber das Ablaufdatum des Produkts. Sie sind ein wichtiges Instrument zur Uberpriifung der Funktions-
fahigkeit des Managementssystems fiir Lebensmittelsicherheit eines Betriebs durch die zustandigen

Behorden (Europdische Union 2016; Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)).
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3. Basishygiene

Vor der Einflihrung eines HACCP-Konzepts miissen zundchst allgemeine Hygienemalinahmen einge-
flihrt und umgesetzt werden, weil nur dadurch die Voraussetzungen fiir ein funktionierendes HACCP-
Konzept gegeben sind. In der europaischen Hygieneverordnung (EG) 852/2004 (Europaisches Parla-
ment und Europaischer Rat 2004) wird in Artikel 2 Lebensmittelhygiene definiert als ,MaRnahmen und
Vorkehrungen, die notwendig sind, um Gefahren unter Kontrolle zu bringen und zu gewahrleisten,
dass ein Lebensmittel unter Beriicksichtigung seines Verwendungszwecks fiir den menschlichen Ver-
zehr tauglich ist”. Diese MaRnahmen werden auch als Praventivprogramme oder im internationalen
Sprachgebrauch als Prerequisite Programs (PRPs) bezeichnet. Es handelt sich dabei um allgemeine
MafRnahmen zur Sicherheit des Produkts. Sie dienen nicht spezifisch zur Abwendung einzelner Gefah-
ren und sollen an Art und GroRRe des Betriebes angepasst werden. Rechtliche Vorgaben zu Basishygi-
enemaBnahmen finden sich auRer in der europédischen Hygieneverordnung (EG) 852/2004 (Europai-
sches Parlament und Europdischer Rat 2004), im Amtsblatt C278 der Europaischen Union (Europaische
Union 2016), in der DIN-Norm DIN ISO 22000 (Deutsches Institut fir Normung 2018c) sowie in der
Vornorm DIN ISO/TS 22002-1 (Deutsches Institut fiir Normung 2017b). Die Basishygieneprogramme
missen demzufolge hygienische Anforderungen an raumliche und technische Ausstattung inklusive
Luft-, Wasser- und Energieversorgung, Personalhygiene, Reinigung, Desinfektion, Abfallentsorgung
und Schéadlingsbekdampfung umfassen. Gute Hygienepraxis (GHP) und Gute Herstellungspraxis (GMP)
sind zentrale Elemente der Basishygiene.

Die BasishygienemaRBnahmen werden umfassend in dem im Rahmen des NeoMilk-Projekts erstellten

hygienischen und infektiologischen Standard fiir Humanmilchbanken erlautert.
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4. Aufstellung eines HACCP-Teams

Im HACCP-Team miissen Fachleute aus allen fiir die Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Ausgabe
der Humanmilch relevanten Bereichen vertreten sein. Auch die Milchkiichenleitung, die die Verant-
wortung flr das HACCP-Konzept und das Management fiir Lebensmittelsicherheit Gbernehmen sollte,
muss einbezogen werden. Bei Bedarf sollte das interdisziplindre Team bei der Bewertung und Kontrolle
der kritischen Punkte von weiteren Fachleuten und Technikern mit speziellen Fachkenntnissen bzw.

praktischer Erfahrung in diesen Bereichen unterstiitzt werden (Europaische Union 2016).
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Funktion

Aufgaben

Name

Vertretung

Leitung des HACCP-Teams

e Zusammenstellung des HACCP-Teams

e Sicherstellung der Eignung der einzelnen Teammitglieder

e Einberufung der Sitzungen des gesamten/eines Teils des
Teams

e Sicherstellung einer regelmaRigen Uberpriifung und Anpas-
sung des HACCP-Konzepts

e Sicherstellung einer geeigneten Dokumentation des
HACCP-Konzepts

e Sicherstellung regelmaRiger Schulungen der Mitarbeiter

OGeregelt

oNicht relevant

Arztliche Leitung des Hu-

manmilchbank

e Sicherstellung, dass alle Milchspenderinnen die erforderli-
chen Kriterien erfillen

o Definition der Auswahlkriterien fir die Empfangerkinder

OGeregelt

oNicht relevant

Ubergeordnete Pflegeri-
sche Leitung der Human-

milchbank

e Auswahl von geeignetem Personal fir die Humanmilch-
bank

e Sicherstellung regelmaRiger Schulungen der Mitarbeiter

OGeregelt

oNicht relevant

Leitung der Humanmilch-

bank

e Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der An-
nahme, Lagerung, Verarbeitung, Transport und Ausgabe

der humanen Milch

OGeregelt

oNicht relevant
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Uberwachung kritischer Punkte der Personalhygiene in der

Humanmilchbank

Hygienebeauftragter Arzt

Definition und Uberwachung kritischer Punkt der Hygiene
bei der Milchgewinnung, -lagerung, -verarbeitung und
—verteilung

Uberwachung der Einhaltung der Hygienevorschriften

OGeregelt

oNicht relevant

Mikrobiologe

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der mik-

robiologischen Testung der humanen Milch

OGeregelt

oNicht relevant

Leitung Medizintechnik

Uberwachung der technischen Gerite in der Humanmilch-
bank sowie Definition und Uberwachung der damit verbun-

denen kritischen Punkte

OGeregelt

oNicht relevant

Leitung Qualitatsmanage-

ment

Uberwachung aller Funktionen und organisatorischen
MafRnahmen, die der Optimierung von Prozessen bzw. Ar-
beitsablaufen und dadurch der Produktqualitat dienen und
die Erfiillung gesetzlicher Anforderungen gewahrleisten

sollen

OGeregelt

oNicht relevant

Leitung der Neonatologie

Rekrutierung der Milchspenderinnen

Definition der Auswahlkriterien fur die Empfangerkinder

OGeregelt

oNicht relevant
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Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der Ver-

abreichung der Spenderinnenmilch

Leitung der Kinderkardio-

logie

Definition der Auswahlkriterien fir die Empfangerkinder
Definition notwendiger Verarbeitungsschritte der Milch fir

kinderkardiologische Patienten

OGeregelt

oNicht relevant

Pflegerische Leitung der

NICU

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei Milchge-
winnung, -annahme, -lagerung, -transport und —verabrei-

chung

OGeregelt

oNicht relevant

Stillberaterin

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der

Milchgewinnung und beim Milchtransport

OGeregelt

oNicht relevant

Erndhrungsberaterin/

Okotrophologin

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der Er-

nahrungsplanung

OGeregelt

oNicht relevant
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5. Produktbeschreibung Spenderinnenmilch/Muttermilch

Beschaffenheit

Flussig in gekUhltem oder erwdrmtem Zustand (Aufbewahrung
im Kiihlschrank bei 4°C)

Fest in gefrorenem Zustand (Aufbewahrung bei -20°C)
Kolostrum: dickfliissig

Reife Milch: flussig, wahrend des Still-/Abpumpvorgangs cremi-

ger werdend (Hintermilch cremiger als Vormilch)

(Karall et al. 2020)

Farbe

Kolostrum: gelb bis orange

Reife Milch: meist weiR bis gelblich, aber auch blaulich oder
braunlich (Vormilch meist blaulich weil3, Hintermilch creme-
weild)

Durch Nahrungsmittel kann die Milch aber auch andere Farben

annehmen ohne dass dies der Milch schadet.

(Karall et al. 2020; Naor et al. 2019; Patton et al. 1990)

Zusammensetzung

Energie: 49 — 77 kcal/dI

Protein: 1,0 —2,7 g/dl

Fett 1,8 —3,7 g/dI
Kohlenhydrate/Lactose: 5,1 — 7,2 g/dI
Calcium: 25 — 30 mg/dI

Phosphat: 10 — 16 mg/dI

Angabe der Mittelwerte

Zusammensetzung variiert in Abhdngigkeit von
o Gestationsalter

o Paritat

o Laktationsdauer

o Abpumpdauer

o Tageszeit

(Ballard und Morrow 2013; Mimouni et al. 2017; Gidrewicz und

Fenton 2014)
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Mikrobiologie

Physiologisch:

vor allem grampositive Bakterien wie Staphylokokken, Strepto-
kokken, Corynebakterien, Cutibakterien, Milchsaurebakterien

und Bifidobakterien

Pathologisch:

Staphylococcus aureus
B-Streptokokken
Enterokokken
Gramnegative Bakterien
Sporenbildner

Multiresistente Bakterien

(Fernandez et al. 2018)

Virologie

Fir die Muttermilch aufgrund eines moglichen Transmissionsrisikos

relevante Viruserkrankungen der Mutter:

HIV
HCV
HBV
cmv
HTLV

Potentielle chemische

Kontamination

Medikamente

Drogen

Chemische Substanzen aus der Umwelt (Hartle et al. 2018):

O

@)

Polychlorierte Biphenyle
polybromierter Diphenylether
Dichlordiphenyltrichlorethan
Dichlordiphenyldichlorethan
Permethrin

Phtalate

Bisphenol A

Chlorpyrifos
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Verpackung

Behalter

aus Glas oder festem Kunststoff in Lebensmittelqualitat ohne Bi-
sphenol A oder Di-Ethylhexyl-Phtalate

Steril

Mit einem Deckel verschlieRbar

zur sicheren Identifikation mit Namen, Geburtsdatum und ge-
nauer Zeitangabe (Datum und Uhrzeit) der Milchgewinnung be-
schriftet

gut lagerbar

Behandlungs-/Verarbei-

tungsoptionen

Kuhlen Im Kiihlschrank bei < 4°C

Einfrieren <-20°C

Pasteurisieren (Holder Pasteurisierung: 62,5°C fiir 30 min.)
Erwarmen (in verschlossenem Behilter, in Flaschenwéarmer,
Schussel mit warmem Wasser oder unter flieRendem warmem
Wasser, nicht auf dem Herd oder in der Mikrowelle, Temperatur

vor der Verfiitterung prifen (CDC 2021)

Lagerung

Khlung in Laborkiihlschranken mit stabiler Temperatur zwi-
schen 2 und 4°C, mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiih-
lung und automatischer Abtau-Funktion

Einfrieren in Gefrierschranken mit einer stabilen Temperatur <-
20°C

Kihl- und Gefrierschranke mit Temperaturerfassungssystem mit
Datenspeicherung, wobei die Temperatur mittels eines kalibrier-
ten Messgerats mit Temperatursensoren erfasst werden sollte,
entsprechend DIN 13277:2021-02

Einmal pro Schicht Uberpriifung und Dokumentation der Tempe-
ratur durch das Personal

Kihlkette darf nicht unterbrochen werden

Transport

Transport zu Humanmilchbank:
o Isolierte und leicht zu reinigende Kiihlbox mit Kiihlelemen-

ten oder bei gefrorener Milch auch Trockeneis
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o Zur Vermeidung von Auftauen Flaschen dicht nebeneinan-
der in die Kiihlbox stellen und verbleibenden Freiraum mit
Handtilichern oder dhnlichem ausfullen

o Desinfektion der Kiihlbox nach jedem Transport

Transport innerhalb des Krankenhauses
o Gekihlte und geschlossene Transportwagen oder —boxen

Kihlkette darf nicht unterbrochen werden

Haltbarkeit

Frisch abgepumpt (nicht pasteurisiert)
o Bei Raumtemperatur: 4 — 6 Stunden
o ImKihlschrank: 4 Tage
o Im Gefrierschrank: ideal 3 Monate, maximal 12 Monate
Nicht pasteurisiert, zuvor gefroren, aufgetaut
o Bei Raumtemperatur: ideal sofort verfiittern, maximal 2 bis
4 Std.
o ImKihlschrank 24 Std.
Pasteurisiert, gefroren
o Im Gefrierschrank 8 Monate
Pasteurisiert, aufgetaut
o Bei Raumtemperatur: sofort verfittern, Reste verwerfen

o ImKiihlschrank 2 Tage
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6. Festlegung des Verwendungszwecks: Indikationen fiir die Verwendung von Spenderinnenmilch

und Priorisierung

Geburtsgewicht

<1500 g

Gestationsalter

<37 Schwangerschaftswochen

Krankheitsbilder

Intrauterine Wachstumsretardierung

Hypotrophe Friih- und Neugeborene (small for gestational age
(SGA))

Nekrotisierende Enterokolitis

Andere Darmerkrankungen

Nach Darmoperationen

Andere Indikationen

Kinder mit einem hoheren Bedarf als mit der eigenen Mutter-
milch gedeckt werden kann
Kinder von Mittern mit Kontraindikationen furs Stillen/Ab-

pumpen

Priorisierung

© ® N o v &

10.
11.

Instabile Friihgeborene <1500 g

Stabile Friihgeborene >1500 g

Friih- und Neugeborene mit intrauteriner Wachstumsretardie-
rung oder SGA <3. Perzentile

Friih- und Neugeborene mit Z.n. NEC Bell-Stadium >l

Friih- und Neugeborene mit Z.n. NEC Bell Stadium <II

Friih- und Neugeborene mit Z.n. Darmoperation

Friih- und Neugeborene mit anderen Darmerkrankungen
Friihgeborene von Mittern mit Kontraindikationen firs Stillen
Friihgeborene, deren Bedarf mit eigener Muttermilch nicht ge-
deckt werden kann

Neugeborene von Mittern mit Kontraindikationen firs Stillen
Neugeborene, deren Bedarf mit eigener Muttermilch nicht ge-

deckt werden kann
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7. Flussdiagramm zur Gewinnung von Spenderinnenmilch

( Rekrutierung der Spenderinnen j

{

| Anamnese mit Fragebogen |

Kontra-

ja
indika- J

Serologie

nein

sung zur
Spende

Aufklarung (Hygienemanahmen,
Umgang mit Milch, Griinde fiir I Abpumpen zu Hause |
Unterbrechung der Spende

I

| Abpumpen in der Klinik |~—| Transport in Klinik |

| Annahme der Milch auf Station |

1

| Eingangskontrolle der Milch |

| Lagerung der Milch auf Station |

| Transport in die Humanmilchbank |

| Annahme in der Humanmilchbank |

| Probenabnahme fiir Mikrobiologie |

| Kultur |

inhal-
tung mi-
krobiolo-
gischer

nein

| Probenabnahme fiir Mikrobiologie |

| Kultur |

inhal-
tung mi-
krobiolo-
gischer

nein

| Abnahme der Riickstellprobe |

[

| Lagerung der Milch |

[ Abfiillen der Milch |

)

( Ausgabe der Milch j
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Erlduterungen zum Flussdiagramm:

Rekrutierung der Spenderinnen:

Als Spenderinnen rekrutiert werden durch das medizinische Personal der Neonatologie Miitter von
stationar versorgten Friihgeborenen oder kranken reif geborenen Kindern, die mehr Milch abpum-
pen, als fur die Erndhrung ihres eigenen Kindes benétigt wird. Die Spende von Milch erfolgt dabei nur
Uber den Zeitraum der Hospitalisierung der Mitter. Vorrangig findet durch die abgepumpte Milch die
Versorgung des eigenen Kindes statt. Der Uberschuss wird als Spende freigegeben. Durch die gleich-
zeitige Versorgung von eigenem Kind und weiteren Empfangerkindern ist davon auszugehen, dass die
Vorgaben zur Erndhrung und zum hygienischen Abpumpen alleine schon zum Wohle des eigenen Kin-
des strengstens ausgefiihrt werden. Ist das eigene Kind noch in stationarer Behandlung, wird hier-
durch gewahrleistet, dass Verdanderungen des Gesundheitszustands der Mutter durch das medizini-
sche Personal auf Station friihzeitig erfasst werden und Fragen und Probleme jederzeit adressiert

werden.

Anamnese mit Fragebogen

Abzufragende Risikofaktoren

. Konsum von Zigaretten/nikotinhaltigen Produkten

o Drogenkonsum

o Alkoholkonsum

. vorbekannte Virusinfektion (HIV, HBV, HCV, CMV, HTLV, SARS CoV-2)

. vorbekannte bakterielle Infektion, insbesondere Syphilis

. Herkunftsland/Auslandsaufenthalt (HTLV-Endemiegebiet?)

. Vorerkrankungen

o Medikamenteneinnahme

o Nadelstichverletzung innerhalb der letzten 4 Monate

o Tatowierung oder Piercing innerhalb der letzten 4 Monate

. Transfusion von Blut oder Blutplasmaprodukten innerhalb der letzten 4 Monate
o Organtransplantation

. Auslandsaufenthalt innerhalb der letzten 4 Monate/langer als 6 Monate
. Lebendimpfung innerhalb der letzten 4 Wochen

. Fieber oder sonstige Hinweise auf eine aktuelle Erkrankung

o Mastitis oder Hauterkrankung im Bereich der Brust
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Viruserkrankungen mit kutaner Beteiligung, insbesondere Herpes simplex, Varizellen, Herpes
Zoster

Vegetarische oder vegane Erndhrung und Supplementation

Sexualpartner mit Risiko fiir eine sexuell libertragbare Krankheit

Ausschlusskriterien fiir Milchspenderinnen

Absolute Ausschlussgriinde

Anamnestischer Hinweis auf relevante Infektionskrankheiten wie folgende Infektionen (ge-
nauere Hinweise zur Diagnostik in Kapitel 2):

HIV-1 oder HIV-2

HBV

HCV

HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2)

Syphilis

Konsum von Zigaretten/nikotinhaltigen Produkten
Alkoholkonsum

Drogenkonsum

Einnahme fiir das Kind potenziell toxischer Medikamente (Uberpriifung mittels Embryotox
(https://www.embryotox.de))

Medikamentenmissbrauch
Vegetarische oder vegane Ernahrung ohne entsprechende Vitamin-Supplementierung

Ubertragungsrisiko fiir Transmissible spongiforme Enzephalopathien

Tempordre Ausschlussgriinde

Mastitis/Entziindungen der Brustwarzen bis zur Abheilung

Herpes Zoster- oder Herpes simplex -Lasionen im Bereich der Brust bis zu deren vollstandiger
Abheilung

Nach einem fieberhaften Infekt fiir 1 Woche
Nach Impfungen mit Lebendimpfstoffen fiir 4 Wochen
Nach Empfang von zelluldren Blutprodukten/Blutplasma fiir 4 Monate

nach invasiver Exposition/Schleimhautkontakt mit Fremdblut bzw. Verletzungen mit durch
Fremdblut kontaminierten Injektionsnadeln/Instrumenten fiir 4 Monate

nach Tatowierungen/anderen kosmetischen Eingriffen mit Haut-/Schleimhautverletzungen
flir 4 Monate
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. Expositionsrisiko bei besonderen epidemiologischen Situationen, wie Epidemien oder Aus-

briichen, angepasst an die entsprechende Situation

Serologie
Virus Zu bestimmende Parameter MaBBnahme
HIV Suchtest: Anti-HIV-1, Anti-HIV-2, Ausschluss, wenn positiv
HIV-p24 Antigen
Hepatitis C | Anti-HCV, HCV-RNA Ausschluss, wenn positiv
Hepatitis B | HBsAg und Anti-HBc Ausschluss, wenn positiv
cMv CMV-IgG Optimal Ausschluss, wenn
positiv
Verwendung der Milch nach
Pasteurisierung moglich
HTLV HTLV-1/-2-Antikdrper Ausschluss, wenn positiv
Nur bei Herkunft der Milchspenderin oder
ihres Partners aus einem Endemiegebiet

Mikorbiologische Diagnostik vor Zulassung zur Spende

Syphilis

* Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss empfohlenen Untersuchungen

im Rahmen der Schwangerenvorsorgeuntersuchungen umfassen ein

Screening auf eine Syphilis-Erkrankung

* Kein erneutes routinemaliges Screening der Milchspenderinnen auf

Treponema pallidum aufgrund der geringen Pravalenz in Deutschland

¢ Ausschluss an Syphilis erkrankter Frauen von der Milchspende
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Aufklarung HygienemafBnahmen, Umgang mit Milch, Griinde fiir die Unterbrechung der Spende

Korperhygiene:

. Einmal taglich Duschen

. Reinigung der Brust mit Wasser, Abtrocknen mit separatem téaglich frischen Handtuch

. Vor jedem Abpumpen/jedem Kontakt mit Milchpumpe/Pumpset Hande 20 s lang griindlich

mit FlUssigseife und unter flieBendem Wasser waschen und mit einem taglich frischen Hand-
tuch oder einem Papierhandtuch abtrocknen

. Im klinischen Umfeld zusatzlich Hindedesinfektion

Reinigung der Pumpe:

Nach jedem Abpumpvorgang Abwischen des Bedienfeldes der Pumpe mit einem geeigneten Fla-
chendesinfektionsmittel mit mindestens bakterizider sowie begrenzt viruzider und fungizider Wir-
kung

Pumpset und Pumpsetreinigung:

o Visuelle Uberpriifung des Pumpsets auf Verunreinigungen vor jedem Abpumpen

. Austausch der Schldauche bei Ansammlung von Milch oder jeglichen anderen Verunreinigun-
gen in den Schlduchen

. Verwerfen insbesondere von Mehrfach-Pumpsets bei Beschadigung, Abnutzung, Verschmut-
zung oder Schimmelbefall

Per Hand Reinigung:

. neues Pumpset alle 24 Stunden und Reinigung nach jedem Abpumpen

o Auseinanderbauen des Pumpsets

o} Abspllen aller Teile unter kaltem flieBenden Wasser von Trinkwasserqualitat

o Reinigung des Pumpsets mit heiRem Wasser und Geschirrspilmittel in einer eigens dafir vor-

gesehenen Schiissel und Flaschenbiirste

o] Abspiulen der Pumpset-Teile mit klarem Wasser von Trinkwasserqualitat

o Trocknen auf einem taglich frischen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft

o] Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des gereinigten und getrockneten Pumpsets

. neues Pumpset zu jedem Abpumpen, falls Reinigung oder personliche Lagerung problema-
tisch

In der Spilmaschine:

. In der Spulmaschine bei mindestens 65°C, kleines Pumpenzubehor in geschlossenem Korb
oder Waschesack, Ausraumen mit gewaschenen Handen, ggf. Trocknen noch feuchter Teile
auf einem Kiichenpapier oder einem sauberen Handtuch an der Luft

. Einmal taglich thermische Desinfektion
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Auskochen (3 min) in einem Topf auf dem Herd
Dampfsterilisation mittels elektrischem Dampfsterilisator oder Mikrowelle

In der Spilmaschine mit einem Programm mit einer Temperatur von mindestens 65°C und
Hitzetrocknung oder einem speziellen Hygieneprogramm

Ggf. Trocknen noch feuchter Teile auf einem sauberen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft

Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des sterilisierten und trockenen Pumpsets

Abpumpen zu Hause

Behilter:

Verwendung von sterilen Behaltern aus Glas oder festem Kunststoff in Lebensmittelqualitat
ohne Bisphenol A oder Di-Ethylhexyl-Phtalate

VerschlieRen der gefiillten Behalter mit einem Deckel

Beschriftung mit Namen, Geburtdatum und genauer Zeitangabe (Datum und Uhrzeit) der
Milchgewinnung

Aufbewahrung:

Humanmilch, die voraussichtlich nicht innerhalb der folgenden vier Tage verfiittert wird,
nach dem Abpumpen umgehend einfrieren, wobei die Behélter nicht ganz voll sein diirfen

Einhaltung der Kiihlkette: eingefrorene Humanmilch muss gefroren bleiben
Lagerung der Humanmilch im hinteren Teil des Kihl- oder Gefrierschrankes

bzw. bei Tiefkiihlschranken mit Abtauautomatik nicht in der Nahe der Wande

Pooling:

Im hauslichen Umfeld kann die Humanmilch zum Pooling fiir maximal 24 Std. im Kihlschrank
zwischengelagert werden.

Frisch abgepumpte warme Milch muss zunachst abgekiihlt werden, bevor sie zu der bereits
gekuhlten Milch hinzugegeben werden darf.

Zu bereits gefrorener Milch sollte keine frische Milch mehr zugefiigt werden.

Transport in die Klinik

Wahrend des Transports darf die Kiihlkette nicht unterbrochen werden.

Der Transport der Humanmilch in die Humanmilchbank muss zeitnah und ohne Verzégerung
unter Verwendung einer Kiihlbox mit gefrorenen Kiihlelementen oder Trockeneis erfolgen.

Die Kihlbox soll isoliert und leicht zu reinigen sein und nach jedem Transport desinfiziert
werden
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Abpumpen in der Klinik
Im klinischen Umfeld zusatzlich Handedesinfektion vor jedem Abpumpvorgang

Reinigung des Pumpsets

. neues Pumpset alle 24 Stunden und Reinigung nach jedem Abpumpen

o Auseinanderbauen des Pumpsets

o Abspilen aller Teile unter kaltem flieBenden Wasser von Trinkwasserqualitat

o Reinigung des Pumpsets mit heiRem Wasser und Geschirrspiilmittel in einer eigens dafir vor-

gesehenen Schiissel und Flaschenbiirste

o Abspilen der Pumpset-Teile mit klarem Wasser von Trinkwasserqualitat

o Trocknen auf einem taglich frischen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft

o Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des gereinigten und getrockneten Pumpsets

. neues Pumpset zu jedem Abpumpen, falls Reinigung oder persénliche Lagerung problema-
tisch

Aufbewahrung:

o Aufbewahrung von Humanmilch in ausschlieRlich dafiir vorgesehenen Kiihl- bzw. Gefrier-
schranken

o Klhlschrdanke missen eine Temperatur von 2 bis 4°C stabil halten konnen, Gefrierschranke

eine Temperatur von £-20°C

o Die Kihl- bzw. Gefrierschranke sollten am besten mit einem automatischen Kontrollsystem
ausgestattet sein, das alarmiert, wenn die Temperatur nicht mehr im vorgesehen Bereich
liegt.

o Die Kihl- bzw. Gefrierschranke sollten am besten in einem nur fiir Personal zuganglichen

Raum oder Bereich stehen.

o Die Temperatur der Kihl- bzw. Gefrierschranke muss einmal pro Schicht durch das Personal
Uberprift und dokumentiert werden

Annahme auf der Station und Eingangskontrolle der Milch

. Sichtkontrolle auf Verschmutzungen, Verderb und Kontamination der Humanmilch sowie auf

Beschadigung und Verschmutzung der Behalter
o Uberpriifung der Einhaltung der Kiihlkette

. Messung und Dokumentation der Anlieferungstemperatur
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Probenentnahme fiir Mikrobiologie

e Sterile Abnahme einer Probe aus jeder einzelnen Flasche

e Gewinnung einer Probe vor und nach der Pasteurisierung

e Untersuchung in einem Institut fir Mikrobiologie oder in einem akkreditierten Labor

Kultur

Rohe Milch:

Bakteriendifferenzierung

Keimzahl (KbE*/ml)

MaRBnahme

Haut-/Schleimhautflora <10° Spenderinnenmilch pasteurisieren
>10° Spenderinnenmilch verwerfen o-
der pasteurisieren
B-Streptokokken, Enterokok- | Jede
ken Beratung der Spenderin
(Hygiene beim Abpumpen/Um-
Gramnegative Bakterien gang mit Humanmilch)
Toxin und Sporen bildende jede Spenderinnenmilch verwerfen

Bakterien (S. aureus,

B. cereus)

Beratung der Spenderin
(Hygiene beim Abpumpen/Um-

gang mit Humanmilch)

* KbE: koloniebildende Einheiten

Pasteurisierte Milch:

Bakteriendifferenzierung Keimzahl (KbE*/ml) | MaRnahme
Nach der Pasteurisierung jede Spenderinnenmilch verwer-
fen

* KbE: koloniebildende Einheiten
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Testende Personen
. Erlaubnis des Gesundheitsamtes flir Tatigkeiten mit Krankheitserregern

o] Nachweis eines abgeschlossenen Studiums der Human-, Zahn- oder Veterindrmedizin oder der
Pharmazie oder eines naturwissenschaftlichen Fachhochschul- oder Universitatsstudiums mit

mikrobiologischen Inhalten

o mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit mit Krankheitserregern
. Personen unter Aufsicht einer Person mit entsprechender Erlaubnis
Untersuchungsort

. Institut fir Mikrobiologie oder akkreditiertes Labor

Untersuchung

. Jede Probe

o Kultur

. Entsorgung der Kulturen entsprechend TRBA 100

Die in Anhang | der Européischen Verordnung Nr. 2073/2005 geforderte Untersuchung von fiir Sdug-
linge vorgesehenen Lebensmitteln auf Listerien (Europédische Union 2005) ist bei Humanmilch nicht
erforderlich. Listerien wurden in grolRen Untersuchungen des Mikrobioms von Humanmilch tGiberhaupt
nicht nachgewiesen (Fernandez et al. 2013; Jost et al. 2013; Martin et al. 2007; Togo et al. 2019). Auch
bei der gezielten Untersuchung auf Listerien waren bei keiner der 144 franzosischen Miittern Listerien
in der Milch nachweisbar. AusschlieRlich in der Milch von westafrikanischen Mittern mangelernahrter
Kinder, die sicher nicht als Milchspenderinnen in Betracht gezogen wiirden, konnten bislang Listerien

nachgewiesen werden (Togo et al. 2020; Sarr et al. 2021).

Lagerung

e  Frisch abgepumpte Milch: Bei voraussichtlichem Verbrauch innerhalb der nachsten 4 Tage:
<4°C, ansonsten <-20°C

e  Gekiihlte von zu Hause angelieferte Milch im Kihlschrank < 4°C

e Gefrorene von zu Hause angelieferte Milch im Tiefkihlschrank < -20°C

e im hinteren Bereich des Kiihlschranks, bei TiefkiihIschranken mit Abtauautomatik nicht in der

Ndhe der Wande
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e nur flr Personal zuganglich
Holder Pasteurisierung

Anforderungen an den Pasteurisateur

. Elektronische Uberpriifung der Temperatur wiahrend des Pasteurisierungsvorgangs

o Temperaturplateau

o] moglichst exakt 62,5°C, in jedem Fall < 64°C

o} moglichst genau 30 min, in jedem Fall < 35 min

. Expositionszeit von Temperaturen tiber 58°C weniger als 50 min

. Die Abkuhlzeit von 62,5°C auf 6°C maximal 1 Stunde

. Qualitatskontrolle mit vom Gerat unabhangigen, kalibrierten Temperatursonden mind.

1x/Jahr bzw. nach Manipulationen/Reparaturen am Geréat

o] drei Pasteurisierungsvorgange unter realen Bedingungen
o} eine Sonde fiir 8 — 10 Flaschen
o gleichmaRige Verteilung der Sonden im Gerat
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8. Tabellarisches Produkt-Flussdiagramm zu Spenderinnenmilch

Gerate/Materialien:

e  Milchpumpe (Hersteller: )

e Steriles Pumpset (Hersteller: )

e Sterile Milchflaschen (Hersteller: )

e Etiketten (vorbeschriftet mit Name, Vorname, Geburtsdatum, PID des
Kindes, Beschriftung nach dem Abpumpen mit Abpump-Datum und —

Uhrzeit erganzen; Hersteller: )

Nr. | Stufe PRP/CCP
1 Rekrutierung Spenderin PRP
Als Spenderinnen rekrutiert werden durch das medizinische Personal der Neona-
tologie Miitter von stationdr versorgten Friihgeborenen oder kranken reif gebo-

renen Kindern, die mehr Milch abpumpen, als fir die Erndhrung ihres eigenen
Kindes bendtigt wird. Die Spende von Milch erfolgt dabei nur Gber den Zeitraum
der Hospitalisierung der Miitter. Vorrangig findet durch die abgepumpte Milch
die Versorgung des eigenen Kindes statt. Der Uberschuss wird als Spende freige-
geben. Durch die gleichzeitige Versorgung von eigenem Kind und weiteren Emp-
fangerkindern ist davon auszugehen, dass die Vorgaben zur Erndhrung und zum
hygienischen Abpumpen alleine schon zum Wohle des eigenen Kindes strengs-
tens ausgefiihrt werden. Ist das eigene Kind noch in stationdrer Behandlung,
wird hierdurch gewahrleistet, dass Veranderungen des Gesundheitszustands der
Mutter durch das medizinische Personal auf Station frihzeitig erfasst werden
und Fragen und Probleme jederzeit adressiert werden.

2 Anamnese der Spenderin RRP
Anamnesebogen (siehe Anhang)
Einverstandniserklarung der Spenderin (siehe Anhang)

3 Blutuntersuchung der Spenderin PRP
Serologie (Labor: )

4 Aufklarung tGiber HygienemaBnahmen RRP
Miindlich und schriftlich

5 Abpumpen im Patientenzimmer/im Stillzimmer/zu Hause PRP
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Lagerung zu Hause PRP
Bedingungen:
e Unmittelbar nach dem Abpumpen
e Beivoraussichtlichem Verbrauch innerhalb der ndchsten 4 Tage: < 4°C,
ansonsten <-20°C
e im hinteren Bereich des Kihlschranks, bei Tiefkithlschranken mit Abtau-
automatik nicht in der Ndhe der Wande
Gerate/Materialien:
e Privater Kuhlschrank
e Privater Tiefkiihlschrank
Transport zur Station/Humanmilchbank PRP
Bedingungen:
e Kihlkette nicht unterbrechen
e Invorher desinfizierter Kiihlbox mit gefrorenen Kiihlakkus, ggf. Freiraum
mit Handtlichern fillen
Gerate/Materialien:
e Kuhlbox (Hersteller: )
e Kihlakkus (Hersteller: )
Annahme der Milch auf der Station PRP

Bedingungen:

e Bei auf der Station abgepumpter Milch unmittelbar nach dem Abpum-
pen

e Keine sichtbaren Hinweise auf Beschidigung/Kontamination/Verderb

e Korrekte Beschriftung

e <6 °C bei gekiihlter Milch, < -18 °C bei gefrorener Milch

e Dokumentation des Annahmedatums und der —zeit sowie des Zustands
der Milch mit Kirzel der annehmenden Person

e Dokumentation der Haltbarkeit (automatisch errechnet aus den zuvor
eingegebenen Daten)

Gerate/Materialien:

e Infrarotthermometer (Hersteller: )
e Scanner (Hersteller: )

e Computer (Hersteller: )
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9 Lagerung auf der Station PRP
Bedingungen:
e Frisch abgepumpte Milch: Bei voraussichtlichem Verbrauch innerhalb
der nachsten 4 Tage: < 4°C, ansonsten <-20°C
e Gekihlte von zu Hause angelieferte Milch im Kiihlschrank < 4°C
e Gefrorene von zu Hause angelieferte Milch im Tiefkihlschrank < -20°C
e im hinteren Bereich des Kiihlschranks, bei Tiefkiihlschranken mit Abtau-
automatik nicht in der Nahe der Wande
e nur flr Personal zuganglich
e Dokumentation der Kiihlschrank-/Gefrierschrank-Temperatur 1x/Schicht
Gerdte/Materialien:
e Laborkihlschrank mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung, auto-
matischer Abtau-Funktion und automatischer Kontroll- und Alarmfunk-
tion fiir die Temperatur (Hersteller: )
e Gefrierschrank mit automatischer Kontroll- und Alarmfunktion fir die
Temperatur (Hersteller: )
10 Transport zur Humanmilchbank PRP
Bedingungen:
e Bei gekiihlter Milch <4 °C
e Beigefrorener Milch £-20°C
Gerate/Materialien:
e Kuhlwagen (Hersteller: )
11 Annahme in der Humanmilchbank PRP
Bedingungen:
e Korrekte Beschriftung
e <6 °C bei gekiihlter Milch, < -18 °C bei gefrorener Milch
e Haltbarkeitsdatum nicht Gberschritten (Haltbarkeit gektihlter Milch: 4
Tage; Haltbarkeit gefrorener Milch: ideal 3 Monate, max. 12 Monate)
e Kein Anhalt fiir Beschadigung, Kontamination, Verderb
Gerate/Materialien:
e Infrarotthermometer (Hersteller: )
12 Auftauen der gefrorenen Milch in der Humanmilchbank PRP

Bedingungen:
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e Im Kihlschrank bei £4°C (max. 12 Std.)

Gerate/Materialien:

e Laborkiihlschrank mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung, auto-
matischer Abtau-Funktion und automatischer Kontroll- und Alarmfunk-

tion fiir die Temperatur (Hersteller: )

13 Abnahme der Proben fiir die mikrobiologische Untersuchung der Milch in der PRP
Humanmilchbank
Bedingungen:
e Sterile Abnahme einer Probe (1 ml) aus jeder einzelnen Flasche
e Bei Pasteurisierung Gewinnung einer Probe vor und nach der Pasteuri-
sierung
e Untersuchung in einem Institut fir Mikrobiologie oder in einem akkredi-
tierten Labor (Labor:)
Gerate/Materialien:
e Sterile Behilter (Hersteller: )
e Sterile Einmalpipetten (Hersteller: )
14 Pasteurisierung PRP
Bedingungen:
e Elektronische Uberpriifung der Temperatur wihrend des Pasteurisie-
rungsvorgangs
e Temperaturplateau
o moglichst exakt 62,5°C, in jedem Fall < 64°C
o moglichst genau 30 min, in jedem Fall < 35 min
e Expositionszeit von Temperaturen liber 58°C weniger als 50 min
e Abkuhlzeit von 62,5°C auf 6°C maximal 1 Stunde
Gerdte/Materialien:
e Pasteurisator (Hersteller: )
15 Abnahme einer Riickstellprobe in der Humanmilchbank PRP

Bedingungen:

e 1 mlvon jeder Flasche
e beim Abfiillen Kontamination des GefaRes vermeiden (kein Kontakt des

GefaRinneren mit Handen, Geraten oder Oberflachen)
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e eindeutige Beschriftung mit Name, Vorname und Geburtsdatum der
Spenderin, Entnahmedatum und —zeit sowie Kirzel der entnehmenden
Person

e Aufbewahrung mindestens 4 Wochen bei <-18°C

Gerate/Materialien:

e Behalter aus sterilem Einmalmaterial ohne Beeinflussung der Probe
o Gefrierschrank mit automatischer Kontroll- und Alarmfunktion fiir die

Temperatur (Hersteller: )

16 Portionierung der Milch in der Humanmilchbank PRP
Bedingungen:
e Bei Raumtemperatur < 18°C
e Muss in einem reinen Raum in steriler Arbeitsweise erfolgen
e Spenderinnenmilch von verschiedenen Mittern in separaten Arbeits-
gangen
Gerate/Materialien:
e sterile Milchflaschen (Hersteller: )
e sterile Nahrungsspritzen (Hersteller: )
e sterile Aufziehhalme (Hersteller: )
e sterile Abdecktiicher (Hersteller: )
17 Kiihltransport der portionierten Milch zur Station PRP
Bedingungen:
e < 4°C, kurze Transport- und Standzeit
Gerdte/Materialien:
e Kuhlwagen (Hersteller: )
18 Kiihllagerung auf der Station PRP

Bedingungen:
e <4°C
e im hinteren Bereich des Kiihlschranks
e nur flr Personal zuganglich
e Dokumentation der Kiihlschrank -Temperatur 1x/Schicht

Gerate/Materialien:
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Laborkiihlschrank mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung, auto-
matischer Abtau-Funktion und automatischer Kontroll- und Alarmfunk-

tion fiir die Temperatur (Hersteller: )
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9. Bauliche und strukturelle Anforderungen an eine Humanmilchbank

Im HACCP-Konzept jeder Humanmilchbank missen auch ein Grundriss der Humanmilchbank und eine
Auflistung aller erforderlichen Gerate wie z.B. Kiihlschranke, Tiefkiihlschranke, Thermometer, Waa-
gen, Pasteurisator inklusive Ausstattungsmerkmalen und mit entsprechenden Produktdatenblattern
sowie der Konformitatserklarung der Hersteller enthalten sein (Europaische Union 2016). Alle Mess-
flhler und Prifmittel missen regelmaRig kalibriert werden, um ihre ordnungsgemafRe Funktion zu ge-
wahrleisten. Die Prifmittelliste mit Kalibrierergebnissen und Terminen ist ebenfalls Bestandteil der

HACCP-Unterlagen.

Zur Vermeidung von Kontaminationen soll jede Humanmilchbank (iber einen separaten reinen und
unreinen Raum verfligen, wobei der reine Raum Uber eine Personalschleuse verfiigen soll. Der reine
Raum dient zur Verarbeitung und Portionierung der Milch, der unreine Raum zur Reinigung und Steri-
lisation der Gebrauchsgegenstande. Die Wande miissen glatt und wischdensinfizierbar sein, die Béden
rutschhemmend, wasserundurchlassig und ebenfalls wischdesinfizierbar. Die Arbeitsflachen sollten
aus Edelstahl bestehen, leicht zu reinigen und desinfizierbar sein (GKinD 2006; Europdisches Parlament

und Europdischer Rat 2004; Europaische Union 2016).

Raumliche Anforderung nach DIN 10506 - 2018-07 Erfiillt Nicht erfiillt
Glatte, wischdesinfizierbare Wande O O
Rutschhemmende, wasserundurchlassige, leicht zu reini- O O

gende und desinfizierbare Boden

Leicht zu reinigende Uberginge von der Wand zum FuRbo- O O
den
Geschlossene Fugen zwischen Wanden und Decken sowie O O

festen Einrichtungsgegenstanden

Leicht zu reinigende Fenster, Tlren und Liftungséffnungen O O
mit moglichst geringer Moglichkeit zur Ansammlung von

Schmutz
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SelbstschlieBende Tiiren zwischen hygienisch getrennten

Funktionsbereichen sowie selbstschlieBende AuRentliren

Ausreichende und farbneutrale Beleuchtung

Beleuchtungskoérper und Glaslampen im reinen Raum mit

Splitterschutz

Fenster aus Isolierglas

Sicherung der Glasfenster gegen Glasbruch im reinen Raum

Bei zu 6ffnenden Fenstern abnehmbare, leicht zu reini-

gende Insektenschutzgitter

Angemessene natlirliche oder kiinstliche Beliiftung

Bei kiinstlicher Belliftung keine Luftstromung von einem un-

reinen in einen reinen Bereich

Leichte Zuganglichkeit der Filter und anderer zu reinigender

Teile der Liiftungsanlagen

Eindeutig definierte Lagervorrichtungen fiir alle Bedarfsge-

genstande und Geréte

Lagerung in einem Bereich ausschlieBlich von Produkten,

die Lebensmittels zugesetzt werden diirfen

Separate Lagerung von giftigen Stoffen

Gesonderte, saubere und aufgerdumte Umkleiderdume fiir
das Personal mit getrennter Unterbringung von StralRenklei-

dung, sauberer und gebrauchter Berufsbekleidung

Personaltoiletten ohne Zugang zum reinen Raum

Handwaschbecken mit Kalt- und Warmwasserzufuhr und

Seifen-, Einmalhandtuch- und Desinfektionsmittelspender
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Handwaschbecken mit beriihrungsfreiem Wasserhahn | O

(Deutsches Institut fir Normung 2018a; Européisches Parlament und Européischer Rat 2004; Europai-

sche Union 2016)

Nach der DIN EN16282-1:2017 soll die Raumlufttemperatur in Kiichen zwischen 18°C und soweit be-
trieblich moglich 26°C liegen (Deutsches Institut fiir Normung 2017a). Nach der Technischen Regel fiir
Arbeitsstatten ASR A3.5 soll die Raumlufttemperatur in Arbeitsraumen 26°C nicht liberschreiten. Bei

hoheren AuBentemperaturen miissen wirksame MalBnahmen ergriffen werden (ASTA 2010).

Flr die Aufbewahrung von humaner Milch in der Humanmilchbank missen ausschlieBlich dafiir vor-
gesehene Kihl- bzw. Gefrierschranke verwendet werden. Die Kiihl- bzw. Gefrierschrdnke sollten am
besten in einem nur fiir Personal zuganglichen Raum oder Bereich stehen oder abschlieBbar sein. Rohe
und pasteurisierte humane Milch muss getrennt voneinander gelagert werden (Deutsches Institut fur
Normung 2018a). Hierflir konnen verschiedenfarbige Boxen oder farblich gekennzeichnete Einschiibe
verwendet werden.

Kihlschrianke missen eine Temperatur von 2 bis 4°C stabil halten kénnen, Gefrierschrénke eine Tem-
peratur von maximal -20°C (Steele 2018). Die Temperatur der Kihl- und Gefrierschranke muss tber-
wacht werden (BfR 2020). Dafir sollten die Kiihl- bzw. Gefrierschranke am besten mit einem automa-
tischen Kontrollsystem ausgestattet sein, das alarmiert, wenn die Temperatur nicht mehr im vorgese-
hen Bereich liegt (Bertino et al. 2013). Bei Ausfall eines Kiihl- oder Gefrierschrankes muss die darin
gelagerte Milch nach Uberpriifung der Temperatur umgehend umgelagert werden.
Laborkiihlschranke mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung und automatischer Abtau-Funk-
tion sind am besten geeignet fiir die Aufbewahrung von humaner Milch in einer Humanmilchbank. In
normalen Kiihlschranken sind die Temperaturschwankungen zu grof8 (Bundesverband Das friihgebo-
rene Kind e.V. 2021). Die Kihl- bzw. Gefrierschrdnke sollten der DIN 13277:2021-02 entsprechen. Folg-
lich sollten sie Gber ein Temperaturerfassungssystem mit Datenspeicherung verfligen, wobei die Tem-
peratur mittels eines kalibrierten Messgerdts mit Temperatursensoren erfasst werden sollte (Deut-
sches Institut fir Normung 2021). Die Temperatur der Kiihl- bzw. Gefrierschranke muss einmal pro

Schicht durch das Personal iberprift und dokumentiert werden (Bertino et al. 2013).

Anforderungen an Kiihl-/Gefrierschrinke Erfiillt Nicht erfiillt

ausschlieRlich zur Lagerung von humaner Milch vorgese-

hene Kihl- bzw. Gefrierschranke
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Zugangsbeschrankung, Zugang nur fir Personal

Getrennte Aufbewahrung von roher und pasteurisierter hu-

maner Milch

Laborkihlschranke mit digitaler Temperaturanzeige, Um-

luftkiihlung und automatischer Abtau-Funktion

Temperaturerfassungssystem mit Datenspeicherung und
kalibriertem Messgerat mit Temperatursensoren entspre-

chend DIN 13277:2021-02

Kihlschrank mit stabiler Temperatur von 2°C bis 4°C

Gefrierschrank mit stabiler Temperatur von max. -20°C

einmal pro Schicht Kontrolle und Dokumentation der Tem-

peratur durch das Personal
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10. Temperaturkontrolle und -iiberwachung

Bei der Annahme der Milch muss die Temperatur der Milch Gberprift werden. Hierzu kénnen Infra-
rotthermometer verwendet werden, die eine zerstorungsfreie Temperaturmessung der Milch ermog-
lichen. Dabei ist allerdings zu berticksichtigen, dass mit dieser Methode die Oberflachentemperatur
gemessen wird und die Messung u.a. durch die Verpackung, durch die Produkteigenschaften und durch
den Abstand zwischen Messgerat und Produkt beeintrachtigt wird (Deutsches Institut fir Normung
2022). Bei Temperaturabweichungen, bei Verdacht auf Temperaturunterschiede in der Milch und auch
bei Kontrollen muss zur exakten Bestimmung der Milchtemperatur eine zerstérenden Messung mit
einem geeigneten Thermometer erfolgen (Deutsches Institut fir Normung 2022, 2002). Zur Tempera-
turkontrolle sind nach DIN 10508 Thermometer, die fiir diesen Einsatzzweck geeignet und kalibriert
sind, zu verwenden. Die Kalibration sollte bei nicht geeichten Thermometern mindestens einmal im
Jahr erfolgen und von einer externen Priifstelle oder vom Anwender durchgefiihrt werden (Deutsches
Institut fir Normung 2022).

Die Lagerungstemperatur wird anhand der Kiihl- bzw. Gefrierschranktemperaturen kontrolliert. Zur
kontinuierlichen Uberwachung der Kiihlschrank- bzw. Gefrierschranktemperatur ist ein Temperaturer-
fassungssystem mit Datenspeicherung und kalibriertem Messgeradt mit Temperatursensoren entspre-
chend DIN 13277:2021-02 ideal (Deutsches Institut fir Normung 2021). Grundsétzlich eignen sich nach
DIN 10508 zur kontinuierlichen Uberwachung der Lagerungstemperatur bei Lebensmitteln Tempera-
turlogger, deren Messsonden eine das Lebensmittel nicht beeintrachtigende Temperaturmessung er-
moglichen (Deutsches Institut fir Normung 2022). Die Lagerungstemperatur muss bei tiefgekiihlter
Milch nach §2a der Verordnung tber tiefgefrorene Lebensmittel (TLMV) mit Temperaturregistrierge-
raten kontrolliert werden, die der DIN EN 12830 entsprechen (Bundesministerium der Justiz 2022a;
Deutsches Institut fir Normung 2018b; Europdische Kommission 2005). Darliber hinaus soll die Tem-
peratur der Kiihl- und Gefrierschranke einmal pro Schicht durch das Personal kontrolliert und doku-

mentiert werden.
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11. Reinigung und Desinfektion

Flr alle Raume, Bereiche, Gerate und Gegenstiande missen die Reinigungs-und Desinfektionsverfah-
ren unter Bertcksichtigung der Vorgaben in der européaischen Verordnung (EG) 852/2004, im Amts-
blatt C278 der europaischen Union und der DIN Norm 10516 festgelegt und deren korrekte Ausfiihrung
dokumentiert werden (Européisches Parlament und Europaischer Rat 2004; Europaische Union 2016;
Deutsches Institut flir Normung 2020). Dabei muss genau definiert werden, was, wann, womit und wie
gereinigt bzw. desinfiziert werden muss. Auch bei den Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen
muss die Trennung von reinen und unreinen Bereichen beibehalten werden und es getrennte Reini-
gungsutensilien fir reine und unreine Bereiche sind vorzuhalten. Zur Trennung der Reinigungsutensi-
lien ist eine Farbkodierung sinnvoll. Alle Reinigungsgerate und Reinigungsutensilien missen fir den
vorgesehenen Bereich geeignet sein. Deshalb missen auch zu allen Reinigungs- und Desinfektionsmit-
teln technische Daten vorliegen. Bei der Auswahl der Reinigungsutensilien fiir die verschiedenen Be-
reiche sollte auch der Kontaminationsgrad beriicksichtig werden. Weiterhin ist darauf zu achten, dass
vor einer Desinfektion zunachst Verschmutzungen beseitigt werden missen, weil diese sonst die Wirk-
samkeit der Desinfektionsmalnahme beeintrachtigen konnen (Européisches Parlament und Europai-
scher Rat 2004; Européische Union 2016; Deutsches Institut fir Normung 2020). Zur Desinfektion dir-
fen ausschliefilich wirksamkeitsgepriifte Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die auf entsprechen-
den Desinfektionsmittellisten des Robert Koch Instituts (RKI), der Deutschen Veterindrmedizinischen
Gesellschaft (DVG) oder des Verbands allgemeine Hygiene (VAH) aufgefiihrt werden (RKI 2017; Aus-
schuss der Deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft e.V.; NRW 2017).

Zur Wischdesinfektion der Flachen sollten Einmalwischtiicher verwendet werden aufgrund der mogli-
chen Kontamination der Desinfektionsldsungen bei Verwendung von Wischlappen, die mehrfach ver-
wendet und mehrfach in die Desinfektionslosung eingetaucht werden. Bei Kontamination der Flachen
mit Milch muss die Milch zunachst mit einem mit Desinfektionsmittel getrdankten, saugfahigen Einweg-
tuch aufgenommen werden, das anschlieRend verworfen wird. Danach wird die Flache wie Ublich des-
infiziert (Robert Koch-Institut (RKI) 2004).

Nach jeder Reinigung und Desinfektion muss ggf. durch anschlieRendes Abspiilen sichergestellt wer-
den, dass keine Rickstande auf den gereinigten Flachen oder Gegenstdnden verbleiben (Européische
Union 2016; Deutsches Institut fiir Normung 2020).

Zur Reinigung sollte méglichst warmes Wasser verwendet werden (Europdische Union 2016). Die Uber-
prifung der Reinigungsleistung und damit der Nachweis der Sauberkeit erfolgt durch eine visuelle Kon-
trolle, die Uberpriifung der Desinfektionsleistung durch regelmaRige Abklatschuntersuchungen gemaR

DIN 10113-3 (Deutsches Institut fir Normung 2020, 1997).
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Anforderungen an Reinigung und Desinfektion Erfiillt Nicht erfiillt
Reinigungs- und Desinfektionsplane fiir alle Bereiche, Ge-

rate und Arbeitsmittel mit Definition was, wann, womit und O O
wie gereinigt bzw. desinfiziert werden muss.

Berucksichtigung der Trennung von reinen und unreinen

Rdaumen und Bereichen bei den Reinigungs- und Desinfekti- O O
onsplanen

Separate Reinigungsgerate und —utensilien fiir reine und un- O O
reine Bereiche

Nachgewiesene Eignung aller Reinigungs- und Desinfekti- O O
onsmittel fir den vorgesehen Bereich

Vorliegen technischer Daten zu allen Reinigungs- und Des- O O
infektionsmitteln

Von Lebensmitteln getrennte Lagerung der Reinigungs- und O O
Desinfektionsmittel

Bericksichtigung des Kontaminationsgrades bei den Reini- O O
gungs- und Desinfektionsplanen

Von der DVG gelistetes Desinfektionsmittel (Ausschuss der O O
Deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft e.V.)

Reinigung vor Desinfektion bei Verschmutzungen O O
Beseitigung von Reinigungs- oder Desinfektionsmittelriick- O O
standen durch Spilvorgange

Verwendung von warmem Wasser zur Reinigung O O
Visuelle Uberpriifung der Reinigungsleistung O U
Uberpriifung der Desinfektionsleistung durch Abklatschun- [ O

tersuchungen
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12. Schadlingskontrolle und —bekampfung

Nach der europaischen Verordnung 852/2004 muss eine Kontamination der Lebensmittels mit Schad-

lingen vermieden werden (Européisches Parlament und Europaischer Rat 2004). Der Schwerpunkt bei

der Schadlingskontrolle sollte auf praventive MaBnahmen gesetzt werden. Rdumliche und strukturelle

Gegebenheiten sollten so gestaltet werden, dass es moglichst gar nicht erst zu einem Schadlingsbefall

kommt. Es muss dariiber hinaus aber auch ein Konzept zur Schadlingsbekdampfung entwickelt werden

(Europdische Union 2016; Européisches Parlament und Européischer Rat 2004). Dabei miissen die Vor-

gaben der DIN 10523 beriicksichtigt werden (Deutsches Institut fiir Normung).

Stellen im Innen- und AuBenbereich

Anforderungen zur Pravention von Schadlingsbefall Erfiillt Nicht erfiillt
Keine Risse oder Spalten in den AuRenwanden O U
Ordentliche und saubere Umgebung O U

Alle Bereiche sind fiir die Reinigung zuganglich. O U
Insektenschutzgitter an den Fenstern 0 O
Nicht zu 6ffnende Fenster in der Humanmilchbank O O
Geschlossene Tilren bei Anlieferung von Verbrauchsmate- O O

rial und anderen Lieferungen

Nicht genutzte Ausriistung und Rdume (Lagerraum) werden O O
sauber gehalten.

Unverziigliche Beseitigung von Wasseransammlungen im O Ul
Innenbereich

Konzept zur Schadlingsbekampfung Erfallt Nicht erfiillt
Ein Konzept liegt vor. | O
Kéder und Fallen in ausreichender Zahl und an strategischen O O
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Geeignetes Konzept flr Nagetiere, Kriech-, Lauf- und Flugin-

sekten

RegelmaRige Beseitigung toter Schadlinge und Insekten un-

ter Vermeidung eines Kontakts mit Lebensmitteln

Ermittlung der Ursache bei wiederkehrendem Schadlings-

befall

Lagerung und Einsatz von Pestiziden unter Gewahrleistung,
dass diese nicht mit Lebensmitteln, Verpackungsmaterial,

Ausristung usw. in Berlihrung kommen kénnen

(Europdische Union 2016)
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13. Technische Wartung und Kalibrierung

Bei der Erstellung des Wartungsplans missen technische Sachverstandige einbezogen werden. Der

Plan muss auch Vorgaben fiir notfallmaRig erforderliche MaRnahmen bei Mangeln eines Geréts ent-

halten und Anleitungen fiir einen praventiven Austausch von Einzelteilen. Darliber hinaus mussen bei

allen Wartungsarbeiten die hygienischen Vorgaben eingehalten und alle Gerédte ordnungsgemaR ein-

gesetzt werden. Die Kalibrierung von Anzeige- und Messgeraten ist essenziell fiir die Kontrolle der Le-

bensmittelsicherheit und —hygiene (Europaische Union 2016).

Anforderungen an Wartung und Kalibrierung Erfiillt Nicht erfillt
Ein geeigneter Wartungsplan liegt vor. O O
Der Wartungsplan wurde von einem technischen Sachver- O Ul
standigen Uberprift.
Der Wartungsplan umfasst Vorgaben fiir notfallmaRig erfor- O O
derliche MaBnahmen bei Mangeln eines Gerats.
Der Wartungsplan enthélt Vorgaben flr den Austausch von O O
Einzelteilen zur Pravention von Mangeln.
Bei der technischen Wartung werden die hygienischen Vor- O O
gaben eingehalten.
Bei der technischen Wartung werden alle Gerate ordnungs- O Ol
gemal eingesetzt.
e Nach der Pasteurisierung wird heif’e Milch wird vor
der Lagerung im Kihlschrank im Thermoblock abge- O O
kihlt.
e Die Kapazitat der Gerate wird eingehalten. O O
e Die Milch wird in Warmeblocks erwarmt, um eine 0 0
ideale Warmeleistung zu gewahrleisten.
Alle Gerate werden regelmaRig kalibriert. (Prifmittelliste
wird gefiihrt)
O O
e Thermometer
d U
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o Datenlogger

o Infrarotthermometer
Waagen

Kihlschranke
Tiefkiihlschranke
Pasteurisator

Reinigungs- und Desinfektionsgerate

O 0o o d

O O 0 0 Od

(Européische Union 2016)
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14. Physikalische und Chemische Kontamination aus der Umgebung

Anhand einer risikogestitzten Analyse muss festgelegt werden, wie oft Kontrollen von Materialien
und Gegenstdnden, die zu einer physikalischen Kontamination fiihren kénnen, erfolgen sollen. Dar-
Uber hinaus missen Verfahren mit Anweisungen zur Verfligung stehen, um eine Kontamination zu

vermeiden. Durch die ausfiihrliche Anamnese aller potentiellen Milchspenderinnen und den vorab

auszufiillenden standardisierten Fragebogen kénnen chemische Kontaminationen durch Medika-

mente oder Drogen verhindert werden.

Alle Materialien, die mit Humanmilch in Kontakt kommen, sollten aufgelistet werden mit Angabe des

Herstellers und ggf. des entsprechenden Ansprechpartners. Von all diesen Materialien miissen Kon-

formitatserklarungen des Herstellers vorliegen.

Anforderungen zur Vermeidung physikalischer und chemi-

lich durch geschultes Personal

Erfiillt Nicht erfiillt
scher Gefahren
Vorgegebenes Kontrollintervall fir physikalische Gefahren O O
(anhand einer Analyse der Haufigkeit des Risikos)
Handlungsanweisungen bei Glasbruch, Bruch von hartem O O
Plastik oder anderen Gegenstanden
Anamnese der Spenderin und Einsatz eines standardisierten O O
Fragebogens zur Erfassung von Medikamenteneinnahmen
und Drogenkonsum vor Zulassung zur Milchspende
AusschlieRRliche Verwendung von Reinigungsmitteln, die mit O O
Lebensmitteln in Kontakt kommen dirfen
Umgang mit potentiellen chemischen Gefahren ausschlief3- O O

(Européische Union 2016)
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15. Allergene

Allergene missen aufgrund ihres gesundheitsgefahrdenden Potentials grundsatzlich auch in einem
Konzept zur Lebensmittelsicherheit beriicksichtigt werden. Nach derzeitigem Stand der Wissenschaft
kann Humanmilch zwar Allergene enthalten, jedoch in einer nur sehr geringen und damit aus allergo-
logischer Sicht meist nicht relevanten Konzentration. Die Wahrscheinlichkeit einer IgE-vermittelten al-
lergischen Reaktion bei einem Saugling mit Nahrungsmittelallergie durch die Milch einer Frau, die das
entsprechende Nahrungsmittel konsumiert, liegt einem aktuellen Review zur Folge bei <1:1000 fir
Kuhmilchprotein, Ei, Erdnuss und Weizen (Gamirova et al. 2022). Auch das nicht IgE-vermittelte Food
protein-induced enterocolitis syndrome (FPIES), dessen klinisches Bild dem einer Nekrotisierenden
Enterokolitis dhnelt, tritt nur selten bei voll gestillten Sauglingen auf (Nowak-Wegrzyn 2015). In der
Literatur werden Einzelfalle von FPIES auch bei Friihgeborenen beschrieben, wobei die Friihgeborenen
in diesen Fallen mit kuhmilchbasierter Formulanahrung oder mit Milch von ihren Miittern, die taglich
Kuhmilchprodukte konsumierten, ernahrt wurden (Bosa et al. 2021; Ichimura et al. 2019; Lu und Zhang
2021). Da die Haufigkeit von allergischen Reaktionen durch potentielle Allergene in Humanmilch bei
Friihgeborenen nur sehr gering ist, muss Humanmilch in der Humanmilchbank nicht auf potentielle
Allergene untersucht werden. Kuhmilchhaltige Produkte wie Formulanahrung und Nahrungsmittelzu-
satze missen getrennt von Spenderinnenmilch gelagert und verarbeitet werden (Europdische Union

2016).
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16. Abfallentsorgung

Bei der Abfallentsorgung miissen die Vorgaben aus Anhang Il Kapitel VI der europdischen Verordnung

(EG) 852/2004 (Europdisches Parlament und Européischer Rat 2004) eingehalten werden. In einer

Humanmilchbank fallt vorrangig gebrauchtes oder tGberflissiges Verpackungs- und Gebrauchsmate-

rial an, vereinzelt auch verdorbene Humanmilch und Humanmilch mit Gberschrittenem Haltbarkeits-

datum.

Anforderungen an die Abfallentsorgung Erfiillt Nicht erfiillt
Nach geltendem Gemeinschaftsrecht hygienisch einwand- O O
freie und umweltfreundliche Entsorgung der Abfalle unter

Vermeidung von Lebensmittelkontaminationen

Separate, leicht zu reinigende Abfallbehalter mit mittels [ (]
FuBpedal bedienbaren Deckeln

Mindestens einmal tagliche Entleerung und Reinigung der ] (]
Abfallbehalter

Keine Lagerung der Abfélle im reinen Arbeitsraum O u
Entsorgung von verdorbener Milch, von Milch mit Gber- O O

schrittenem Haltbarkeitsdatum und aus anderen Griinden
nicht verwendbarer Milch in einer verschlossenen Flasche in

einem geeigneten Abfallbehélter fiir Nassabfille

(Europaisches Parlament und Europaischer Rat 2004; Européische Union 2016)
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17. Kontrolle von Wasser und Luft

Bei der Versorgung der Humanmilchbank mit Wasser und Luft muss darauf geachtet werden, dass

kein Kontaminationsrisiko fiir die Humanmilch entsteht.

Anforderung Erfiillt Nicht erfiillt
Trinkwasser steht in ausreichender Menge zur Verfligung O U
In der Humanmilchbank wird ausschlieSlich Wasser von O U

Trinkwasserqualitat verwendet.

Kondensation wird verhtet. Il U
Luftungssysteme werden sauber gehalten. 0 O
Positiv-Luftdrucksystem im reinen Raum O O
Geeignete Luftfiltersysteme im reinen Raum O u

(Européisches Parlament und Europaischer Rat 2004; Europaische Union 2016)



18. Personalhygiene

Die im Rahmen der Basishygiene relevanten Anforderungen an die Personalhygiene werden umfas-
send im hygienischen und infektiologischen Standard fiir Humanmilchbanken beschrieben (Kapitel

4.2, Seite 51 ff.).

Personalhygiene Erfiillt Nicht erfillt

Entsprechend 8§42 IfSG werden Tatigkeitsverbote ausge-

sprochen.

Relevante Krankheiten werden dem Arbeitsgeber entspre-

chend §42 IfSG gemeldet.

Offene Wunden werden mit einem wasserdichten Pflaster

abgedeckt (insbesondere an Handen und Armen)

Die Nagel sind sauber, kurz geschnitten, ohne Nagellack.

Klnstliche Nagel sind nicht zulassig.

Kinstliche Wimpern werden nicht toleriert. O O

Lange Haare werden zusammengebunden. O O

Wahrend der Tatigkeit im reinen Raum wird eine geeignete

Kopfbedeckung (idealerweise eine Einmalhaube) getragen.

Schmuck (inklusive Ehering), Uhren, sichtbare Piercings und O O
sichtbarer Kopfschmuck werden vor Tatigkeitsbeginn abge-

nommen bzw. abgeklebt.

Hande und Unterarme werden O O

e vor Arbeitsbeginn

e nach Naseputzen und Husten

e nach jedem Toilettengang

e nach der Pause

e nach dem Entsorgen von Abfillen

e vor dem Wechsel von unreinen zu reinen Arbeits-

schritten




e beiBedarf

gewaschen und desinfiziert.

Wahrend der Tatigkeit wird HACCP gerechte und den Anfor-
derungen der DIN 10524 entsprechende Arbeits- und

Schutzkleidung getragen.

Die Arbeitskleidung wird entsprechend der DIN gereinigt

und repariert.

Die Arbeitskleidung wird trocken, verschmutzungssicher

und getrennt von Privatkleidung gelagert.

Wahrend des Abfiillens der Humanmilch werden geeignete,
flissigkeitsdichte Handschuhe mit ausreichender Barriere-
funktion getragen, die vor der Bearbeitung der Milch einer

anderen Spenderin jedes Mal gewechselt werden.

Bei der Verarbeitung und Abfillung der Humanmilch wird

ein Mundschutz getragen.

Nahrungsaufnahme, Trinken, Medikamenteneinnahme und
Kaugummikauen erfolgt ausschliefRlich in dafiir vorgesehe-

nen Pausenraumen.

In der Humanmilchbank ist Rauchen nicht gestattet.
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19. Gefahrenanalyse Spenderinnenmilch

PRP/ KorrekturmalRnahmen
Gefahr ccp Sollwert/Grenzwert MaBnahmen Verantwortliche Nachweis bei Nicht-Einhalten
des Soll-/Grenzwerts
Rekrutierung der
Milchspenderinnen
Kontamination der | PRP | Keine Ubertragung von e Anamnese miindlich Stationsdrzte Ne- | Unterschriebener aus- | Ausschluss von der
Milch/ Krankheitserregern und und schriftlich mittels onatologie gefiillter Fragebogen, | Milchspende
Ubertragung von chemischen Substanzen standardisiertem Fra- Serologie-Befunde
Krankheiten Giber die Spenderinnen- gebogen Syphilis-Screening-Be-
milch e Serologie (HIV, HCV, fund, der im Rahmen
HBC, CMV, ggf. HTLV) der Schwanger-

schaftsvorsorgeunter-

suchungen erhoben

wurde, Unterzeich-

nete Einverstdandnis-

erklarung der Spende-

rin inklusive Bestati-

gung der Aufkldrung
Abpumpen
Sekundadrkontami- | PRP | Keine pathogenen Keime | ¢ Mindliche und schrift- | Stillberatung, Nein Nachschulung der

nation der Milch

in der Milch

liche Schulung der
Frauen zur personli-
chen Hygiene und zum
Abpumpen

e Verwendung von steri-
len Einmalpumpsets o-
der sachgerecht gerei-
nigt und gelagerten
Eintages-Pumpsets

e Wischdesinfektion des
Bedienfeldes der

Pflegepersonal

Milchspenderin, ggf.
Abpumpen unter Auf-
sicht
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Pumpe vor jedem Ab-
pumpen

Lagerung der Milch
zu Hause

Verderb, mikrobio-
logische Qualitat

PRP

Kihlschrank < 4°C
Gefrierschrank <-20°C

Mindliche und schrift-
liche Schulung der
Milchspenderinnen
Milch umgehend nach
dem Abpumpen in den
Kihlschrank stellen,
wenn sie voraussicht-
lich innerhalb von 4 Ta-
gen verfittert wird
Milch nach dem Ab-
pumpen umgehend
einfrieren, wenn sie vo-
raussichtlich nicht in-
nerhalb von 4 Tagen
verflttert wird

Pooling der Milch einer
einzigen Frau moglich,
dafiir Milch 24 Std. im
Kihlschrank lagern

Stillberatung,
Pflegepersonal,
ggf. Hebamme

keine

Nachschulung der
Mutter

Transport in die
Humanmilchbank

Verderb
Mikrobiologische
Qualitat

PRP

Saubere und sichere Ver-

packung zum Transport

Schulung der Milch-
spenderin miindlich
und schriftlich
Einhaltung der Kiihl-
kette

Transport in einer iso-
lierten, leicht zu reini-
genden Kihlbox, die

Stillberatung,
Pflegepersonal

keine

Nachschulung der
Milchspenderin, Zur-
verfligungstellung ge-
eigneter Kihlboxen,
ggf. Einrichtung eines
eigenen Transport-
dienstes fiir die Spen-
derinnenmilch
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nach jedem Transport
wischdesinfiziert wird
Kihlung in der Kiihlbox
mit Kiihlakkus oder
Trockeneis

Flaschen eng und auf-
recht in die Kiihlbox
stellen, Freiraum aus-
polstern

Annahme der
Milch auf der Sta-
tion

Verderb, mikrobio- | PRP | Keine Hinweise auf Ver- Visuelle Kontrolle der Pflegepersonal Dokumentation des Nachschulung der
logische Qualitat, unreinigungen/Verderb Milch auf Verderb/Ver- | Humanmilch- Zustands der Milch Milchspenderin
Verunreinigung der Milch nicht aufgetaut unreinigung und auf bankpersonal und der Temperatur
Milch Gekiihlte Milch £4°C Hinweise fiir An- oder Kirzel des Anneh-

Auftauen bei gefrore- menden

ner Milch

Temperaturkontrolle

der Milch
Verwechslung der PRP | Korrekte und eindeutige Visuelle Kontrolle der Pflegepersonal, Keine Verwendung von vor-

Milch

Beschriftung

Angaben auf den Eti-
ketten

Bei Verwendung von
Etiketten mit Barcode
Scannen des Barcodes
Verwendung von per-
sonalisierten Schalen
oder Tabletts fir die
Milchflaschen einer
Milchspenderin

Humanmilch-
bankpersonal

gefertigten Etiketten,
idealerweise mit scan-
baren Barcodes
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Uberschreitung des | PRP | Haltbarkeitsdatum nicht Visuelle Uberpriifung Pflegepersonal, Dokumentation des Milch mit abgelaufe-
Haltbarkeitsdatums Uberschritten des Haltbarkeitsdatums | Humanmilch- Haltbarkeits- und An- | nem Haltbarkeitsda-
bankpersonal nahmedatums tum verwerfen, Nach-
schulung der Milch-
spenderin
Zwischenlagerung
der Milch auf der
Station
Verderb, Mikrobio- | PRP | Gekihlt: <£4°C Automatische Uberwa- | Stationsleitung, e Automatische Schulung des Pflege-
logische Qualitat Gefroren: £-20°C chung und Dokumenta- | Milchkiichen-lei- kontinuierliche personals/des Milch-
tion der Temperatur tung Dokumentation kiichenpersonals
Uberpriifung der Tem- der Temperatur
peratur durch das Per- durch die Gerate
sonal 1x/Schicht e Dokumentation
der Temperatur
durch das Perso-
nal 1x/Schicht
Kihltransport von
der Station in die
Humanmilchbank
Verderb, mikrobio- | PRP Gekuhlt: < 4°C Transport in Kithlwa- Milchkiichenlei- Keine Schulung des Milchki-
logische Qualitat, Gefroren: £-20°C gen tung chenpersonals
Auftauen
Annahme der
Milch in der Hu-
manmilchbank
Uberschreitung des | PRP | Milch noch mindestens Visuelle Kontrolle des Milchklichenper- | Dokumentation des e Verwerfen der

Haltbarkeitsdatums

24 Std. haltbar

Haltbarkeitsdatums

sonal

Abpump- und Annah-
medatums, des Zu-

stands der Milch (ge-
kihlt oder gefroren),

Milch, deren Halt-
barkeitsdatum
Uberschritten ist

e bei kurzer Haltbar-
keit Einzelfallent-
scheidung des

59



sowie der daraus au-
tomatisch berechne-
ten Haltbarkeit.

Milchkichenper-
sonals Uber di-
rekte Verarbeitung
und Verfiitterung
der Milch oder
Verwerfen der
Milch

Verderb, mikrobio- | PRP | Gekiihlt: <4°C e Visuelle Uberpriifung, Milchkichenper- | Dokumentation des Verwerfen der Milch
logische Qualitat Gefroren: <-20°C kein Anhalt fir An- sonal Zustands der Milch bei Uberschreiten des
Nicht angetaut /Auftauen (gekuhlt, gefroren) Grenzwerts/bei Anhalt
e Messung der Tempera- und der mittels Infra- | fiir An-/Auftauen
tur mit Infrarotthermo- rotthermometer ge-
meter messenen Tempera-
tur
Pathogene Bakte- PRP | Keine pathogenen Keime, | Untersuchung jeder einzel- | Milchkiichenper- | e  Zeitpunkt der Ent- | Arztliche Entscheidung
rien, Sporen- und keine Sporen- und Toxin- | nen Flasche mittels Kultur sonal, Personal nahme, Kiirzel der | ®  Milch pasteurisie-
Toxinbildner in der bildner in der Milch der Mikrobiologie Person, die die ren
Milch Probe entnom- e  Milch verwerfen
men hat (Siehe infektiologi-
e Zeitpunkt, Me- scher und hygienischer
thode und Ergeb- | Standard)
nis der mikrobio-
logischen Testung
Physikalische Ver- PRP | Keine physikalische Ver- e Visuelle Uberpriifung Milchklchenper- | keine Verwerfen der Milch
unreinigung unreinigung auf physikalische Ver- sonal bei Anhalt fur physika-
unreinigungen lische Verunreinigung
Lagerung in der
Humanmilchbank
Verderb, mikrobio- | PRP | Gekiihlt: < 4°C e Automatische Uberwa- | Milchkiichen- e Automatische e Alarm bei Uber-
logische Aktivitat Gefroren: £-20°C chung und Dokumenta- | personal kontinuierliche schreiten des Soll-

tion der Temperatur
des Kuhl-/Gefrier-
schranks

Dokumentation
der Temperatur

werts (idealer-
weise Weiterlei-
tung an Zentrale
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Uberpriifung und Do-
kumentation der Kiihl-
/Gefrierschranktempe-
ratur durch das Perso-
nal 1x/Schicht

des Kuhl-/Gefrier-
schranks

e 1x/Schicht Doku-

mentation der
Temperatur durch
das Milchkichen-
personal

und von dort Infor-
mation der Milch-
kiichenleitung)
Ggf. Reparatur o-
der Austausch des
Gerats

Kontrolle der
Milchtemperatur
und Einzelfallent-
scheidung des
Milchkichenper-
sonals (iber den
Umgang mit der
Spenderinnen-
milch (Umlagern,
Verarbeiten und
Verflttern oder
Verwerfen der
Milch)

Ablauf des Haltbar-
keitsdatums

PRP

Haltbarkeitsdatum nicht

Uberschritten

e Bei gekiihlter Milch: 4
Tage

e Bei gefrorener Milch:
ideal 3 Monate
maximal 12 Monate

Visuelle Kontrolle des
Haltbarkeitsdatums

Milchkichenper-
sonal

Keine

Verwerfen der
Milch bei Uber-
schreiten des Halt-
barkeitsdatums
Lagerung der
Milch nach Halt-
barkeitsdatum
Milch nahe am
Verfallsdatum zu-
erst verwenden

Verarbeitung der
Milch
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Zytomegalie-Viren | CCP | Holderpasteurisierung Elektronische Uberwa- Milchklchenper- | Dokumentation von Milch bei Nicht-
in der Milch der Milch (62,5°C £ 0,5°C | chung der Temperatur sonal, Milchki- Datum, Uhrzeit und Einhalten der Soll-
fir 30 min) wahrend der Pasteurisie- chenleitung Dauer des Pasteurisie- werte verwerfen
rung rungsvorgangs Information an
Milchkiichenlei-
tung und Medizin-
technik
Pathogene Bakte- PRP | Holderpasteurisierung Elektronische Uberwa- Milchkiichenper- | Dokumentation von Milch bei Nicht-
rien in der Milch, der Milch (62,5°C £ 0,5°C | chung der Temperatur sonal, Milchki- Datum, Uhrzeit und Einhalten der Soll-
hoher Bakterien- flir 30 min) wahrend der Pasteurisie- chenleitung Dauer des Pasteurisie- werte verwerfen
gehalt in der Milch rung rungsvorgangs Information an
Milchklchenlei-
tung und Medizin-
technik
Auskeimen Sporen | PRP | Abklhlen von 62,5°Cauf | e  Abkihlungim Kihl- Milchkiichenper- | keine Milch bei Nicht-
bildender Bakterien 4°Cinnerhalb von max. block sonal, Milchk- Einhalten der Soll-
in der Milch 1Std. nach der Pasteuri- | o Einhaltung der techni- | chenleitung werte verwerfen
sierung schen Vorgaben Nachschulung des
e Schulung des Milchki- Milchklchenper-
chenpersonals sonals
Kreuzkontamina- PRP | Kein Kontakt zu der Milch | e Verwendung steriler Milchkiichenper- | keine Nachschulung des
tion der Milch anderer Spenderin- Einmalmaterialien sonal, Milchki- Milchkiichenper-
nen/anderen Lebensmit- | ¢ Verwendung von Hand- | chenleitung sonals
teln schuhen und Wechsel
der Handschuhe nach
Verarbeitung der Milch
einer Spenderin
e Beachtung des Hygie-
neplans
e Schulung des Personals
Sekundarkontami- | PRP | Personalhygiene e Einhaltung der Vorga- Milchkuichenlei- Dokumentation der Nachschulung des

nation der Milch

Einhaltung der Tatigkeits-
verbote

ben des hygienischen
und infektiologischen

tung

Belehrung durch das
Gesundheitsamt und

Personals
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Standards zur Personal-

hygiene

Belehrung des Perso-

nals durch das Gesund-

heitsamts vor Auf-

nahme der Tatigkeit

Mindestens  jahrliche

Schulungen zu

o Mikrobiologie und
Hygiene im Zusam-
menhang mit huma-
ner Milch

o Eigenkontrollsystem
und  HygienemaR-
nahmen der Human-
milchbank

o Hygienischen Vorga-
ben des § 42 IfSG

der Schulungen des
Personals

Beschaftigungsver-
bote erteilen

Chemische Verun- | PRP | Kein direkter Kontakt zu Einhaltung der Vorga- Milchkichenlei- Angaben der Herstel- | ¢ Nachschulung des
reinigung der Milch Reinigungs- und Desinfek- ben fir Reinigung und | tung ler Personals
tionsmitteln Desinfektion e  Milch verwerfen
Kein Kontakt zu lebens- Angaben der Hersteller e Riicksprache mit
mitteluntauglichen Mate- dem Hersteller,
rialien oder Substanzen ggf. Hersteller-
wechsel
Physikalische Ver- PRP | Keine Fremdkorper in der Visuelle Uberpriifung Milchkiichenper- | keine e Nachschulung des
unreinigung der Milch Personalhygiene sonal, Milchku- Personals

Milch

Geeignete Arbeitsklei-
dung

chenleitung

Verunreinigte
Milch verwerfen

Kiihltransport zur
Station

63



Verderb, mikrobio- | PRP | £4°C Transport in speziell dafir Milchkichenper- | keine Nachschulung des Per-
logische Aktivitat vorgesehenen Transport- sonal sonals
Kihlwagen
Kurze Standzeiten
Sofortige Umlagerung in
Stationskihlschrank nach
Ankunft auf der Station
Kiihllagerung auf
Station
Verderb, mikrobio- | PRP <4°C, maximale Lage- e Automatische Uberwa- | Pflegepersonal e Automatische e Alarm bei Uber-

logische Aktivitat

rungsdauer 24 Std.

chung und Dokumenta-
tion der Temperatur
des Kuhl-/Gefrier-
schranks

e Uberpriifung und Do-
kumentation der Kihl-
/Gefrierschranktempe-
ratur durch das Perso-
nal 1x/Schicht

kontinuierliche
Dokumentation
der Temperatur
des Kuhl-/Gefrier-
schranks

e 1x/Schicht Doku-
mentation der
Temperatur durch
das Milchkichen-
personal

schreiten des Soll-
werts (idealer-
weise Weiterlei-
tung an Zentrale
und von dort Infor-
mation der Milch-
kiichenleitung)

e Ggf. Reparatur o-
der Austausch des
Gerats

o Kontrolle der
Milchtemperatur
und Einzelfallent-
scheidung des
milchkiichenperso-
nals tiber den Um-
gang mit der Spen-
derinnenmilch
(Umlagern, Verar-
beiten und Verfit-
tern oder Verwer-
fen der Milch)
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20. Riickverfolgbarkeit

Da die Betreiber eine Humanmilchbank nach der européischen Verordnung EG 178/2002 (Europai-
sches Parlament und Europaischer Rat 2002) in allen Prozessstufen eine Riickverfolgbarkeit gewahr-
leisten muss, insbesondere auch wer die Milch gespendet hat und wer sie erhalten hat, wurden im
Rahmen des NeoMilk-Pojekts eine daflir vorgesehene Eingabedatenbank und scannbare Etiketten ent-

wickelt.
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21. Schulungen

Alle Mitarbeiter der Humanmilchbank, die mit der Milch umgehen, missen Schulungen zur Lebensmit-
telhygiene erhalten und entsprechend ihrer Tatigkeit iiberwacht werden. Alle an der Entwicklung und
Umsetzung des HACCP-Konzepts Beteiligten missen ihren Aufgaben entsprechend dariiber hinaus in
den HACCP-Verfahren und -MalRnahmen geschult werden (Europaisches Parlament und Europaischer
Rat 2004). Die Schulungen miissen nach DIN 10514 mindestens jahrlich erfolgen. Der Schulungserfolg
ist zu Uberprifen und die Schulung zu dokumentieren (Deutsches Institut flir Normung 2009). Die Be-
lehrung aller Beteiligten nach §42 des Infektionsschutzgesetzes muss alle 2 Jahre stattfinden (Bundes-

ministerium der Justiz 2022b, 2022c).
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Begriffsdefinitionen

Beherrschen, unter Kontrolle bringen

alle erforderlichen Handlungen durchfihren,
um die Einhaltung der im HACCP-Plan festgeleg-
ten Kriterien sicherzustellen und aufrechtzuer-

halten

Beherrschung

Der Zustand, in dem Verfahren fehlerfrei ablau-

fen und Kriterien eingehalten werden

Critical Control Point (CCP)

Ubersetzt: kritischer Lenkungspunkt

Eine Stufe, auf der es moglich und von entschei-
dender Bedeutung ist, eine gesundheitliche Ge-
fahr durch Lebensmittel zu vermeiden, zu besei-
tigen oder auf ein annehmbares Mal3 zu redu-

zieren

Gefahr

Ein Agens oder ein Faktor von biologischer, che-
mischer oder physikalischer Natur mit der Ei-
genschaft, eine Gesundheitsschadigung hervor-

rufen zu kénnen

Gefahrenanalyse

Der Vorgang des Sammelns, Aus- und Bewer-
tens von Informationen Giber Gefahren und Si-
tuationen, die diese hervorrufen kénnen, um zu
entscheiden, welche bedeutend fiir den ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und daher in

den HACCP-Plan einzubeziehen sind.

Grenzwert Ein Wert, der zwischen Annahme und Ableh-
nung unterscheidet
HACCP Hazard Analysis and Critical Control Points,

Ubersetzt Gefahrenanalyse und kritische Kon-

troll-, Steuerungs- oder Lenkungspunkte




System, das dazu dient, bedeutende gesund-
heitliche Gefahren durch Lebensmittel zu iden-

tifizieren, zu bewerten und zu beherrschen

HACCP-Plan

Ein nach den Prinzipien des HACCP erstelltes
Dokument, das die Beherrschung gesundheitli-
cher Gefahren durch Lebensmittel in den einzel-
nen Abschnitten der Lebensmittelkette sicher-

stellen soll

KorrekturmaRnahmen

MaRBnahmen, die durchzufiihren sind, wenn die
Ergebnisse der Uberwachung eines CCPs anzei-

gen, dass dieser nicht mehr beherrscht wird

Prerequisite Program (PRP)

Ubersetzt Praventivprogramme

Grundvoraussetzungen und Tatigkeiten, die in-
nerhalb der Organisation und in der gesamten
Lebensmittelkette zur Aufrechterhaltung der

Lebensmittelsicherheit erforderlich sind

Lebensmittelsicherheit

Konzept, dass ein Lebensmittel beim Verbrau-
cher keinen Schaden verursacht, wenn es dem
bestimmungsgemalen Gebrauch entsprechend

zubereitet und/oder verzehrt wird

Maflinahmen zur Beherrschung

Handlungen und MaBnahmen, um eine gesund-
heitliche Gefahr durch Lebensmittel auszuschal-
ten, zu vermeiden oder auf ein annehmbares

MaR zu verringern

Operational prerequisite programme (oPRP)

Ubersetzt operatives Praventivprogramm

MaRnahme zur Beherrschung oder eine Kombi-
nation von MaBnahmen zur Beherrschung mit
dem Zweck der Pravention oder Reduktion ei-
ner signifikanten Gefahr fir die Lebensmittelsi-

cherheit auf ein annehmbares Mal3, wobei ein




Handlungskriterium und eine Messung oder Be-
obachtung eine wirksame Steuerung des Pro-

zesses und/oder des Produkts ermdglichen

Stufe Ein Punkt, Verfahren, Arbeitsgang oder Ab-
schnitt in der Lebensmittelkette, einschlieBlich
der Ausgangsmaterialien, von der Primarpro-
duktion bis zum endgililtigen Verbrauch

Uberwachung Durchfiihrung einer geplanten Sequenz von Be-

obachtungen oder Messungen bestimmter
KenngréRen, um zu beurteilen, ob sich ein CCP
im Bereich der vorgegebenen Grenzwerte be-

wegt

Verifizierung

Zusatzliche zu den bei der Uberwachung ange-
wandten Methoden, Verfahren oder Tests,

durch die ermittelt werden soll, ob der HACCP-
Plan eingehalten wird und/oder ob dieser Plan

gedndert werden muss

(Deutsches Institut fir Normung 2014, 2018c)
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Abkiirzungsverzeichnis

CAC Codex Alimentarius Commission, Ubersetzt Codex Alimentarius Kommission

ccp Critical control point, Gbersetzt Kritischer Lenkungspunkt

DVG Deutsche Veterindrmedizinische Gesellschaft

FPIES Food protein-induced enterocolitis syndrome

GHP Good hygiene practice, Gbersetzt Gute Hygienepraxis, Basishygiene

GMP Good manufactoring practice, (ibersetzt Gute Herstellungspraxis

HACCP Hazard Analysis and Critical Control Points, (ibersetzt Gefahrenanalyse und kritische

Kontroll-, Steuerungs- oder Lenkungspunkte

ICMFS International Commission on Microbiological Specifications for Foods, libersetzt In-

ternationale Kommission fiir mikrobiologische Spezifikationen fiir Lebensmittel

IfSG Infektionsschutzgesetz

NASA National Aeronautics and Space Administration, (ibersetzt Nationale Aeronautik- und
Raumfahrtbehorde

OPRP operational Prerequisite Program, libersetzt operative Praventivprogramme, opera-

tive Vorsorgeprogramme

PRP Prerequisite Program, lbersetzt Praventivprogramm, Vorsorgeprogramm, Synonym:
Basishygiene

RKI Robert Koch Institut

TLMV Verordnung Uber tiefgefrorene Lebensmittel

VAH Verband allgemeine Hygiene

WHO World Health Organization, lUbersetzt Weltgesundheitsorganisation



1. Hintergrund

Die von Humanmilchbanken ausgegebene Spenderinnenmilch ist ein Lebensmittel und muss dement-
sprechend sicher und unbedenklich sein. Um das zu gewahrleisten sind die entsprechenden gesetzli-
chen Anforderungen einzuhalten. Die Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP)
und der Guten Hygienepraxis (GHP) sollten eingehalten werden. GMP und GHP stellen die Grundpfeiler
der Basishygiene dar. Darin werden auch Betriebshygiene inklusive der Anforderungen an raumliche
und technische Ausstattung und Personalhygiene geregelt. Die BasishygienemaRnahmen bilden die
Grundlage fir das gesetzlich vorgeschriebene HACCP-Konzept, einem internen Eigenkontrollsystem,
dass die Lebensmittelqualitdt und -sicherheit gewahrleisten soll (Bundesinstitut fiir Risikobewertung

(BfR); BMEL).

Das HACCP-Konzept (Hazard Analysis and Critical Control Points (Ubersetzt Gefahrenanalyse und kriti-
sche Kontroll-, Steuerungs- oder Lenkungspunkte)) wurde 1959 fiir die NASA entwickelt, um Astronau-
ten eine absolut sichere Nahrung zur Verfligung stellen zu konnen. Nach einer stetigen Weiterentwick-
lung unter Mitwirkung internationaler Organisationen wie der Weltgesundheitsorganisation (WHO),
der Internationalen Kommission fiir mikrobiologische Spezifikationen fiir Lebensmittel (ICMSF) und der
Codex Alimentarius Kommission (CAC) wurde das Konzept 1998 durch Ubernahme in die Lebensmit-
telhygiene-Verordnung erstmals in Deutschland gesetzlich festgeschrieben und spater auch in die seit
2006 geltende Europaischen Lebensmittelhygieneverordnung EG Nr. 852/2004 (Kapitel 5) aufgenom-
men. Seither sind alle Betriebe, die Lebensmittel produzieren, verarbeiten oder vertreiben, verpflich-
tet, ein HACCP-Konzept zu erstellen und anzuwenden (Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR);
Europaisches Parlament und Europaischer Rat 2004; BMEL). Das HACCP-Konzept dient dazu, mogliche
gesundheitliche Gefahren durch Lebensmittel zu ermitteln, zu bewerten, zu kontrollieren und zu be-

herrschen.



2. Grundprinzipien des HACCP-Konzepts

Das HACCP-Konzept umfasst sieben Grundprinzipien (Européisches Parlament und Européischer Rat

2004; FAO 2020; Europaische Union 2016):

1. Gefahrenanalyse:

Ermittlung von Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf ein akzeptables MaR redu-

ziert werden missen

2. Bestimmung kritischer Kontrollpunkte:

Bestimmung aller kritischen Kontrollpunkte, auf denen eine Kontrolle notwendig ist, um eine

Gefahr zu vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzeptables MaR zu reduzieren
3. Bestimmung von Grenzwerten:

Festlegung von Grenzwerten fiir diese kritischen Kontrollpunkte, anhand deren im Hinblick auf
die Vermeidung, Ausschaltung oder Reduzierung ermittelter Gefahren zwischen akzeptablen

und nicht akzeptablen Werten unterschieden wird
4. Einrichtung eines geeigneten Uberwachungssystems:

Festlegung und Durchfiihrung effektiver Verfahren zur Uberwachung der kritischen Kontroll-

punkte
5. Einrichtung von KorrekturmaRnahmen:

Festlegung von KorrekturmaRBnahmen fiir den Fall, dass die Uberwachung zeigt, dass ein kriti-

scher Kontrollpunkt nicht unter Kontrolle ist
6. Einrichtung eines Verfahrens zur Verifizierung:

Festlegung von regelmalig durchgefihrten Verifizierungsverfahren, um das HACCP-Konzept

zu validieren und festzustellen, ob den Vorschriften gemaRk Punkt 1 bis 5 entsprochen wird
7. Dokumentation der MaBnahmen:

Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, die der Art und GrolRe des Lebensmittelun-
ternehmens angemessen sind, um nachweisen zu konnen, dass den Vorschriften gemal Punkt

1 bis 6 entsprochen wird



Vorbereitung der Gefahrenanalyse

Um eine Gefahrenanalyse durchfiihren zu kdnnen, muss zunachst ein interdisziplindres HACCP-Team
aus allen, fur das Produkt relevanten Bereichen aufgestellt werden. Das Produkt und sein Verwen-
dungszweck miissen detailliert beschrieben werden und die Zielgruppe, sowie der zu erwartende Ge-
brauch inklusive aller sinnvollerweise anzunehmenden Fehlnutzungen, festgelegt werden. Darliber
hinaus muss der ganze Herstellungs- bzw. Verarbeitungsprozess detailliert beschrieben werden. Das
kann Ubersichtlich in einem Flussdiagramm und/oder tabellarisch mit gleichzeitiger Angabe der erfor-
derlichen Bedingungen und Materialien bzw. Gerate erfolgen. Das Flussdiagramm muss vor Ort bei
laufendem Betrieb Uberpriift und ggf. angepasst werden (Européische Union 2016; Bundesinstitut fir

Risikobewertung (BfR)).

Gefahrenanalyse

Nach diesen vorbereitenden Schritten erfolgt die Gefahrenanalyse. Zunachst werden auf allen Prozess-
stufen die potentiell gesundheitsschadigenden biologischen, chemischen und physikalischen Gefahren
aufgelistet. Es sollte zugunsten einer nachfolgenden passgenauen Reaktionsmoglichkeit prazise for-
muliert werden, um welche konkrete Gefahr es sich handelt (z.B. nicht ,,mikrobiologische Kontamina-
tion“, sondern ,Eintrag von Salmonellen”). Auf dieser Basis analysiert das HACCP-Team die Gefahren,
deren Ausschaltung oder Reduktion auf ein akzeptables MaR zur Gewahrleistung der Lebensmittelsi-
cherheit erforderlich ist. Dabei werden sowohl die Wahrscheinlichkeit des Auftretens als auch der
Schweregrad der potentiellen gesundheitsschadigenden Wirkung berticksichtigt (Europaische Union

2016; Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)).

Bestimmung der Critical Control Points

Im nachsten Schritt werden eventuelle Critical Control Points und die MaBnahmen zu ihrer Beherr-
schung bestimmt. CCPs miissen an den Prozessschritten festgelegt werden, an denen eine Kontrolle
notwendig ist, um das Eintreten der Gefahr zu vermeiden oder das Risiko auf ein akzeptables MaR zu
reduzieren. Ein CCP muss alle vier folgenden Kriterien erfillen:
e Ein CCP muss die zuvor ermittelte Gefahr spezifisch ansprechen.
e Dieentsprechenden KorrekturmaRBnahmen dienen zur Ausschaltung, Vermeidung oder Reduk-
tion einer Gesundheitsgefahr auf ein vertretbares MaR.
e Die Ausschaltung der Gefahr muss durch ein kontinuierliches Uberwachungssystem anhand

definierter Grenzwerte Uberprift werden.



e Fir jeden CCP missen geeignete und durchfiihrbare KorrekturmalRnahmen bei Grenzwert-
Uberschreitung vorliegen.

Die Uberwachung der CCPs muss dokumentiert werden, damit die Funktionsfahigkeit des HACCP-Pla-
nes Uberprift werden kann.
Mittlere Risiken oder Risiken, die nicht Gber messbare Grenzwerte kontrolliert werden kénnen, kénnen
Uber operational Prerequisite Programs (oPRP) beherrscht werden. Dabei handelt es sich um an den
Produktionsprozess geknlipfte BasishygienemalRnahmen fiir die im Rahmen der betrieblichen Gefah-
renanalyse festgestellt wurde, dass sie zur Kontrolle von Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit im
Produkt oder in der Verarbeitungsumgebung unerlasslich sind, da sie die Wahrscheinlichkeit des Auf-
tretens, des Verbleibs oder der Verbreitung dieser Gefahren beeinflussen. Im Gegensatz zu CCPs sind
oPRPs jedoch nicht in der Lage, die Gefahren vollstandig zu eliminieren. Auch bei oPRPs kann es sicht-
bare oder messbare Kriterien geben, die aber eher als Zielwerte zu verstehen sind. Wie bei CCPs gibt
es KorrekturmaRnahmen und ein Uberwachungssystem mit entsprechender Dokumentation.
Geringe Risiken kdnnen mit BasishygienemalBnahmen beherrscht werden (Européische Union 2016;

Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)).

Bestimmung von Grenzwerten

Flr die CCPs missen Grenzwerte fliir messbare Parameter festgelegt werden, die einen Nachweis er-
moglichen, dass der kritische Punkt beherrscht wird. Diese Grenzwerte entsprechen den dulersten,
die Sicherheit des Produkts noch gewéahrleistenden Werten und sind maRgeblich fir die Annahme oder
Ablehnung eines Produkts. Zu den moglichen Parametern gehéren zum Beispiel Temperatur und Dauer
einer Erhitzung . Die Grenzwerte missen validiert werden. Sie kdnnen aus verschiedenen Quellen ab-
geleitet werden. Wenn sie nicht auf Vorschriften oder Leitfaden fir eine gute Hygienepraxis basieren,
sollte das HACCP-Team die Zuverlassigkeit der Werte zur Beherrschung der entsprechenden Gefahren

Uberprifen (Europaische Union 2016; Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)).

Einrichtung eines geeigneten Uberwachungssystems

Im nachsten Schritt muss ein Uberwachungssystem fiir die Grenzwerte festgelegt werden, um sicher-
zustellen, dass die festgesetzten Grenzwerte eingehalten werden. Das Monitoring kann kontinuierlich
oder periodisch erfolgen, es muss allerdings immer gewahrleistet werden, dass die entsprechenden
Daten rechtzeitig vorliegen, dass Korrekturen vorgenommen werden kénnen. Die Frequenz wird risi-
kobasiert festgelegt. Die Daten des Monitorings werden dokumentiert und von einer hierzu benann-

ten, fachkundigen Person ausgewertet, die auch befugt ist, bei Bedarf Korrekturen durchzufiihren. Der
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HACCP-Plan sollte die Monitoring-Methoden, die Uberwachungsfrequenz sowie das Verfahren zur Do-
kumentation des Monitorings enthalten. Die Dokumentation muss von den fiir die Uberwachung zu-
standigen Personen und bei Prifungen der Dokumentation auch von den Verantwortlichen des pri-
fenden Unternehmens unterschrieben werden (Européische Union 2016; Bundesinstitut fir Risikobe-

wertung (BfR)).

Einrichtung von MaRBnahmen zur Korrektur von Abweichungen

Die entsprechenden MalRnahmen zu jedem CCP miissen bei der Erstellung des HACCP-Plans festgelegt
werden, damit sie bei Abweichungen vom Grenzwert sofort angewandt werden kénnen. Der HACCP-
Plan sollte auch MaRnahmen fiir die Produkte umfassen, die wihrend der Uberschreitung der Grenz-
werte bearbeitet wurden. Fir die Durchfiihrung der Korrekturen muss eine verantwortliche Person
benannt werden. Die Wirksamkeit der Korrekturen muss z.B. anhand von Messungen verifiziert wer-
den. Korrekturen und das entsprechende Monitoring missen dokumentiert werden (Europaische

Union 2016; Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)).

Einrichtung eines Verfahrens zur Verifizierung

Zur Uberpriifung der Funktionsfiahigkeit des HACCP-Konzepts und insbesondere auch der Wirksamkeit
der KontrollmaBnahmen miissen Methoden und Verfahren sowie eine geeignete Frequenz fir die Ve-
rifizierungsmalRnahmen bestimmt werden. Zunachst muss aber einer Validierung erfolgen, um die
Wirksamkeit der KontrollmaRnahmen zur Beherrschung der Gefahren nachzuweisen. Bei jeglichen An-
derungen des Produkts, des Prozesses, der Gebrauchsbestimmungen oder anderen Anderungen, die
den Prozess beeinflussen, oder auch bei Identifikation neuer Gefahren, ist eine Neuvalidierung erfor-
derlich. Zur anschlieBenden Verifizierung eignen sich Stichprobenanalysen, Audits, Beaufsichtigung
des Personals, Priifung der Dokumentation sowie Kalibrierung der zum Monitoring eingesetzten Ge-
rate und Instrumente. Die VerifizierungsmalRnahmen sollten nicht von derselben Person durchgefiihrt
werden, die fir Monitoring und/oder KorrekturmaRnahmen zustdndig ist und nicht mit derselben Me-
thode erfolgen, wie die Routinemessungen (Europaische Union 2016; Bundesinstitut fir Risikobewer-

tung (BfR)).
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Dokumentation der MaRnahmen

Zum Nachweis einer korrekten Umsetzung der HACCP-Prinzipien dient eine effiziente und exakte Do-
kumentation, die fur Art und GrofRe des Betriebes angemessen sein sollte. Die Dokumentation sollte

folgendes umfassen:

e Vorgabedokumente (Arbeitsanweisungen, Standardarbeitsanweisungen (SOPs), Priifmetho-
den, PRPs, oPRPs, Grenzwerte).
e Aufzeichnungen (Monitoringergebnisse z.B. der CCPs, Abweichungen, KorrekturmaBBnahmen,

Ergebnisse der Verifizierungen, Checklisten)

Die Aufzeichnungen missen lber einen geeigneten Zeitraum aufbewahrt werden, in jedem Fall aber
iber das Ablaufdatum des Produkts. Sie sind ein wichtiges Instrument zur Uberpriifung der Funktions-
fahigkeit des Managementssystems fiir Lebensmittelsicherheit eines Betriebs durch die zustdandigen

Behorden (Europaische Union 2016; Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)).
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3. Basishygiene

Vor der Einflihrung eines HACCP-Konzepts miissen zunachst allgemeine HygienemalRnahmen einge-
flihrt und umgesetzt werden, weil nur dadurch die Voraussetzungen fiir ein funktionierendes HACCP-
Konzept gegeben sind. In der europaischen Hygieneverordnung (EG) 852/2004 (Europdisches Parla-
ment und Europaischer Rat 2004) wird in Artikel 2 Lebensmittelhygiene definiert als ,,MaRnahmen und
Vorkehrungen, die notwendig sind, um Gefahren unter Kontrolle zu bringen und zu gewahrleisten,
dass ein Lebensmittel unter Beriicksichtigung seines Verwendungszwecks fiir den menschlichen Ver-
zehr tauglich ist”. Diese MalRnahmen werden auch als Praventivprogramme oder im internationalen
Sprachgebrauch als Prerequisite Programs (PRPs) bezeichnet. Es handelt sich dabei um allgemeine
MalRnahmen zur Sicherheit des Produkts. Sie dienen nicht spezifisch zur Abwendung einzelner Gefah-
ren und sollen an Art und GroRRe des Betriebes angepasst werden. Rechtliche Vorgaben zu Basishygi-
enemaBnahmen finden sich auRer in der européischen Hygieneverordnung (EG) 852/2004 (Europai-
sches Parlament und Europdischer Rat 2004), im Amtsblatt C278 der Europaischen Union (Europaische
Union 2016), in der DIN-Norm DIN ISO 22000 (Deutsches Institut fir Normung 2018c) sowie in der
Vornorm DIN ISO/TS 22002-1 (Deutsches Institut fir Normung 2017b). Die Basishygieneprogramme
missen demzufolge hygienische Anforderungen an rdumliche und technische Ausstattung inklusive
Luft-, Wasser- und Energieversorgung, Personalhygiene, Reinigung, Desinfektion, Abfallentsorgung
und Schéadlingsbekampfung umfassen. Gute Hygienepraxis (GHP) und Gute Herstellungspraxis (GMP)
sind zentrale Elemente der Basishygiene.

Die BasishygienemaRnahmen werden umfassend in dem im Rahmen des NeoMilk-Projekts erstellten

hygienischen und infektiologischen Standard fiir Humanmilchbanken erlautert.
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4. Aufstellung eines HACCP-Teams

Im HACCP-Team missen Fachleute aus allen fiir die Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Ausgabe
der Humanmilch relevanten Bereichen vertreten sein. Auch die Milchklichenleitung, die die Verant-
wortung flir das HACCP-Konzept und das Management fiir Lebensmittelsicherheit (ibernehmen sollte,
muss einbezogen werden. Bei Bedarf sollte das interdisziplindre Team bei der Bewertung und Kontrolle
der kritischen Punkte von weiteren Fachleuten und Technikern mit speziellen Fachkenntnissen bzw.

praktischer Erfahrung in diesen Bereichen unterstitzt werden (Europdische Union 2016).
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Funktion

Aufgaben

Name

Vertretung

Leitung des HACCP-Teams

e Zusammenstellung des HACCP-Teams

e Sicherstellung der Eignung der einzelnen Teammitglieder

e Einberufung der Sitzungen des gesamten/eines Teils des
Teams

e Sicherstellung einer regelmiaRigen Uberpriifung und Anpas-
sung des HACCP-Konzepts

e Sicherstellung einer geeigneten Dokumentation des
HACCP-Konzepts

e Sicherstellung regelmaRiger Schulungen der Mitarbeiter

OGeregelt

oNicht relevant

Arztliche Leitung des Hu-

manmilchbank

e Sicherstellung, dass alle Milchspenderinnen die erforderli-
chen Kriterien erfillen

e Definition der Auswahlkriterien flr die Empfangerkinder

OGeregelt

oNicht relevant

Ubergeordnete Pflegeri-
sche Leitung der Human-

milchbank

e Auswahl von geeignetem Personal fir die Humanmilch-
bank

e Sicherstellung regelmaRiger Schulungen der Mitarbeiter

OGeregelt

oNicht relevant

Leitung der Humanmilch-

bank

e Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der An-
nahme, Lagerung, Verarbeitung, Transport und Ausgabe

der humanen Milch

OGeregelt

oNicht relevant
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Uberwachung kritischer Punkte der Personalhygiene in der

Humanmilchbank

Hygienebeauftragter Arzt

Definition und Uberwachung kritischer Punkt der Hygiene
bei der Milchgewinnung, -lagerung, -verarbeitung und
—verteilung

Uberwachung der Einhaltung der Hygienevorschriften

OGeregelt

oONicht relevant

Mikrobiologe

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der mik-

robiologischen Testung der humanen Milch

OGeregelt

oNicht relevant

Leitung Medizintechnik

Uberwachung der technischen Geréte in der Humanmilch-
bank sowie Definition und Uberwachung der damit verbun-

denen kritischen Punkte

OGeregelt

oNicht relevant

Leitung Qualitatsmanage-

ment

Uberwachung aller Funktionen und organisatorischen
MafRnahmen, die der Optimierung von Prozessen bzw. Ar-
beitsabldaufen und dadurch der Produktqualitat dienen und
die Erfiillung gesetzlicher Anforderungen gewahrleisten

sollen

OGeregelt

oONicht relevant

Leitung der Neonatologie

Rekrutierung der Milchspenderinnen

Definition der Auswabhlkriterien fiir die Empfangerkinder

OGeregelt

oONicht relevant
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Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der Ver-

abreichung der Spenderinnenmilch

Leitung der Kinderkardio-

logie

Definition der Auswahlkriterien flr die Empfangerkinder
Definition notwendiger Verarbeitungsschritte der Milch fir

kinderkardiologische Patienten

OGeregelt

oONicht relevant

Pflegerische Leitung der

NICU

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei Milchge-
winnung, -annahme, -lagerung, -transport und —verabrei-

chung

OGeregelt

oNicht relevant

Stillberaterin

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der

Milchgewinnung und beim Milchtransport

OGeregelt

oONicht relevant

Erndhrungsberaterin/

Okotrophologin

Definition und Uberwachung kritischer Punkte bei der Er-

ndahrungsplanung

OGeregelt

oONicht relevant
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5. Produktbeschreibung Spenderinnenmilch/Muttermilch

Beschaffenheit

Flissig in gekGhltem oder erwdarmtem Zustand (Aufbewahrung
im Kuhlschrank bei 4°C)

Fest in gefrorenem Zustand (Aufbewahrung bei -20°C)
Kolostrum: dickflissig

Reife Milch: flussig, wahrend des Still-/Abpumpvorgangs cremi-

ger werdend (Hintermilch cremiger als Vormilch)

(Karall et al. 2020)

Farbe

Kolostrum: gelb bis orange

Reife Milch: meist weiB bis gelblich, aber auch blaulich oder
braunlich (Vormilch meist blaulich wei, Hintermilch creme-
weil)

Durch Nahrungsmittel kann die Milch aber auch andere Farben

annehmen ohne dass dies der Milch schadet.

(Karall et al. 2020; Naor et al. 2019; Patton et al. 1990)

Zusammensetzung

Energie: 49 — 77 kcal/dl

Protein: 1,0 —2,7 g/dI

Fett 1,8 — 3,7 g/dI
Kohlenhydrate/Lactose: 5,1 — 7,2 g/dlI
Calcium: 25 — 30 mg/dI

Phosphat: 10 — 16 mg/dI

Angabe der Mittelwerte

Zusammensetzung variiert in Abhangigkeit von
o Gestationsalter

o Paritat

o Laktationsdauer

o Abpumpdauer

o Tageszeit

(Ballard und Morrow 2013; Mimouni et al. 2017; Gidrewicz und

Fenton 2014)
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Mikrobiologie

Physiologisch:

vor allem grampositive Bakterien wie Staphylokokken, Strepto-
kokken, Corynebakterien, Cutibakterien, Milchsdurebakterien

und Bifidobakterien

Pathologisch:

Staphylococcus aureus
B-Streptokokken
Enterokokken
Gramnegative Bakterien
Sporenbildner

Multiresistente Bakterien

(Fernandez et al. 2018)

Virologie

Flr die Muttermilch aufgrund eines moglichen Transmissionsrisikos

relevante Viruserkrankungen der Mutter:

HIV
HCV
HBV
CMV
HTLV

Potentielle chemische

Kontamination

Medikamente

Drogen

Chemische Substanzen aus der Umwelt (Hartle et al. 2018):

O

o}

Polychlorierte Biphenyle
polybromierter Diphenylether
Dichlordiphenyltrichlorethan
Dichlordiphenyldichlorethan
Permethrin

Phtalate

Bisphenol A

Chlorpyrifos
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Verpackung

Behalter

aus Glas oder festem Kunststoff in Lebensmittelqualitdt ohne Bi-
sphenol A oder Di-Ethylhexyl-Phtalate

Steril

Mit einem Deckel verschlieRbar

zur sicheren Identifikation mit Namen, Geburtsdatum und ge-
nauer Zeitangabe (Datum und Uhrzeit) der Milchgewinnung be-
schriftet

gut lagerbar

Behandlungs-/Verarbei-

tungsoptionen

Kihlen Im Kihlschrank bei < 4°C

Einfrieren £ -20°C

Pasteurisieren (Holder Pasteurisierung: 62,5°C fiir 30 min.)
Erwarmen (in verschlossenem Behilter, in Flaschenwéarmer,
Schiissel mit warmem Wasser oder unter flieBendem warmem
Wasser, nicht auf dem Herd oder in der Mikrowelle, Temperatur

vor der Verfiitterung prifen (CDC 2021)

Lagerung

Kihlung in Laborkiihlschranken mit stabiler Temperatur zwi-
schen 2 und 4°C, mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiih-
lung und automatischer Abtau-Funktion

Einfrieren in Gefrierschranken mit einer stabilen Temperatur <-
20°C

Kihl- und Gefrierschranke mit Temperaturerfassungssystem mit
Datenspeicherung, wobei die Temperatur mittels eines kalibrier-
ten Messgerats mit Temperatursensoren erfasst werden sollte,
entsprechend DIN 13277:2021-02

Einmal pro Schicht Uberpriifung und Dokumentation der Tempe-
ratur durch das Personal

Kihlkette darf nicht unterbrochen werden

Transport

Transport zu Humanmilchbank:
o lIsolierte und leicht zu reinigende Kiihlbox mit Kiihlelemen-

ten oder bei gefrorener Milch auch Trockeneis
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o Zur Vermeidung von Auftauen Flaschen dicht nebeneinan-
der in die Kiihlbox stellen und verbleibenden Freiraum mit
Handtiichern oder dhnlichem ausfiillen

o Desinfektion der KiihIbox nach jedem Transport

Transport innerhalb des Krankenhauses
o Gekihlte und geschlossene Transportwagen oder —boxen

Kihlkette darf nicht unterbrochen werden

Haltbarkeit

Frisch abgepumpt (nicht pasteurisiert)
o Bei Raumtemperatur: 4 — 6 Stunden
o ImKihlschrank: 4 Tage
o Im Gefrierschrank: ideal 3 Monate, maximal 12 Monate
Nicht pasteurisiert, zuvor gefroren, aufgetaut
o Bei Raumtemperatur: ideal sofort verfiittern, maximal 2 bis
4 Std.
o ImKihlschrank 24 Std.
Pasteurisiert, gefroren
o Im Gefrierschrank 8 Monate
Pasteurisiert, aufgetaut
o Bei Raumtemperatur: sofort verflittern, Reste verwerfen

o Im Kuhlschrank 2 Tage
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6.

und Priorisierung

Festlegung des Verwendungszwecks: Indikationen fiir die Verwendung von Spenderinnenmilch

Geburtsgewicht

<1500 g

Gestationsalter

<37 Schwangerschaftswochen

Krankheitsbilder

Intrauterine Wachstumsretardierung

Hypotrophe Frith- und Neugeborene (small for gestational age
(SGA))

Nekrotisierende Enterokolitis

Andere Darmerkrankungen

Nach Darmoperationen

Andere Indikationen

Kinder mit einem héheren Bedarf als mit der eigenen Mutter-
milch gedeckt werden kann
Kinder von Mittern mit Kontraindikationen furs Stillen/Ab-

pumpen

Priorisierung

© ® N o v A~

10.
11.

Instabile Frithgeborene <1500 g

Stabile Friihgeborene >1500 g

Frih- und Neugeborene mit intrauteriner Wachstumsretardie-
rung oder SGA <3. Perzentile

Frih- und Neugeborene mit Z.n. NEC Bell-Stadium >l

Friih- und Neugeborene mit Z.n. NEC Bell Stadium <II

Friih- und Neugeborene mit Z.n. Darmoperation

Frih- und Neugeborene mit anderen Darmerkrankungen
Friihgeborene von Miittern mit Kontraindikationen fiirs Stillen
Frihgeborene, deren Bedarf mit eigener Muttermilch nicht ge-
deckt werden kann

Neugeborene von Mittern mit Kontraindikationen firs Stillen
Neugeborene, deren Bedarf mit eigener Muttermilch nicht ge-

deckt werden kann

22



7.

Flussdiagramm zur Gewinnung von Spenderinnenmilch

( Rekrutierung der Spenderinnen j

| Anamnese mit Fragebogen |

Serologie

nein

sung zur
Spende

ja

Aufkldrung (Hygienemafnahmen,

Umgang mit Milch, Grinde fir —>| Abpumpen zu Hause

Unterbrechung der Spende

—

| Abpumpen in der Klinik

Transport in Klinik

| Annahme der Milch auf Station |

i

| Eingangskontrolle der Milch |

nein

| Probenabnahme fir Mikrobiologie |

| Kultur |

Einhaltung nein

mikrobiol.
Kriterien

| Lagerung der Milch auf Station |

| Transport in die Humanmilchbank |

| Annahme in der Humanmilchbank |

| Lagerung der Milch |

]

| Abnahme der Riickstellprobe |

'

| Abfiillen der Milch |

i

( Ausgabe der Milch j
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Erlduterungen zum Flussdiagramm:

Rekrutierung der Spenderinnen:

Als Spenderinnen werden durch das medizinische Personal der Neonatologie Miitter von stationar

versorgten Friihgeborenen oder kranken reif geborenen Kindern rekrutiert, die mehr Milch abpum-

pen, als fur die Erndhrung ihres eigenen Kindes benétigt wird. Die Milch kann gespendet werden, so-

lange das eigene Kind der Mutter stationar behandelt wird. Die abgepumpte Milch wird vorrangig zur

Versorgung des einen Kindes der Spenderin verwendet. Nur der Uberschuss wird als Spende freige-

geben. Durch die gleichzeitige Versorgung des eigenen Kindes und weiterer Empfangerkinder ist da-

von auszugehen, dass die Vorgaben zur Erndhrung und zum hygienischen Abpumpen alleine schon
zum Wohle des eigenen Kindes strengstens ausgefihrt werden. Wahrend der stationdren Behand-
lung des eigenen Kindes der Spenderin ist gewdhrleistet, dass Veranderungen des Gesundheitszu-
stands der Mutter durch das medizinische Personal friihzeitig erfasst und Fragen und Probleme je-

derzeit besprochen werden kdénnen.

Anamnese mit Fragebogen

Abzufragende Risikofaktoren

. Konsum von Zigaretten/nikotinhaltigen Produkten

. Drogenkonsum

. Alkoholkonsum

J vorbekannte Virusinfektion (HIV, HBV, HCV, CMV, HTLV, SARS CoV-2)

. vorbekannte bakterielle Infektion, insbesondere Syphilis

o Herkunftsland/Auslandsaufenthalt (HTLV-Endemiegebiet?)

. Vorerkrankungen

. Medikamenteneinnahme

o Nadelstichverletzung innerhalb der letzten 4 Monate

o Tatowierung oder Piercing innerhalb der letzten 4 Monate

0 Transfusion von Blut oder Blutplasmaprodukten innerhalb der letzten 4 Monate
o Organtransplantation

o Auslandsaufenthalt innerhalb der letzten 4 Monate/langer als 6 Monate
J Lebendimpfung innerhalb der letzten 4 Wochen

. Fieber oder sonstige Hinweise auf eine aktuelle Erkrankung

. Mastitis oder Hauterkrankung im Bereich der Brust
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Viruserkrankungen mit kutaner Beteiligung, insbesondere Herpes simplex, Varizellen, Herpes
Zoster

Vegetarische oder vegane Erndhrung und Supplementation

Sexualpartner mit Risiko fir eine sexuell Gbertragbare Krankheit

Ausschlusskriterien fiir Milchspenderinnen

Absolute Ausschlussgriinde

Anamnestischer Hinweis auf relevante Infektionskrankheiten wie folgende Infektionen (genau-
ere Hinweise zur Diagnostik in Kapitel 2):

HIV-1 oder HIV-2

HBV

HCV

HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2)

Syphilis

Konsum von Zigaretten/nikotinhaltigen Produkten

Alkoholkonsum

Drogenkonsum

Einnahme fiir das Kind potenziell toxischer Medikamente (Uberpriifung mittels Embryotox
(https://www.embryotox.de))

Medikamentenmissbrauch

Vegetarische oder vegane Erndahrung ohne entsprechende Vitamin-Supplementierung
Ubertragungsrisiko fiir Transmissible spongiforme Enzephalopathien

Tempordre Ausschlussgriinde

[ )

Mastitis/Entziindungen der Brustwarzen bis zur Abheilung

Herpes Zoster- oder Herpes simplex -Ldsionen im Bereich der Brust bis zu deren vollstandiger
Abheilung

Nach einem fieberhaften Infekt fiir 1 Woche
Nach Impfungen mit Lebendimpfstoffen fiir 4 Wochen
Nach Empfang von zelluldren Blutprodukten/Blutplasma fiir 4 Monate

nach invasiver Exposition/Schleimhautkontakt mit Fremdblut bzw. Verletzungen mit durch
Fremdblut kontaminierten Injektionsnadeln/Instrumenten fiir 4 Monate

nach Tatowierungen/anderen kosmetischen Eingriffen mit Haut-/Schleimhautverletzungen
flir 4 Monate

Expositionsrisiko bei besonderen epidemiologischen Situationen, wie Epidemien oder Aus-
briichen, angepasst an die entsprechende Situation
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Serologie

Virus Zu bestimmende Parameter MaRnahme
HIV Suchtest: Anti-HIV-1, Anti-HIV-2, Ausschluss, wenn positiv
HIV-p24 Antigen
Hepatitis C | Anti-HCV, HCV-RNA Ausschluss, wenn positiv
Hepatitis B | HBsAg und Anti-HBc Ausschluss, wenn positiv
CMV CMV-1gG Optimal Ausschluss, wenn
positiv
Verwendung der Milch nach
Pasteurisierung moglich
HTLV HTLV-1/-2-Antikdrper Ausschluss, wenn positiv
Nur bei Herkunft der Milchspenderin oder
ihres Partners aus einem Endemiegebiet

Mikrobiologische Diagnostik vor Zulassung zur Spende

Syphilis

* Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss empfohlenen Untersuchungen

im Rahmen der Schwangerenvorsorgeuntersuchungen umfassen ein

Screening auf eine Syphilis-Erkrankung

* Kein erneutes routinemafiges Screening der Milchspenderinnen auf

Treponema pallidum aufgrund der geringen Pravalenz in Deutschland

* Ausschluss an Syphilis erkrankter Frauen von der Milchspende

Mikrobiologische Untersuchung der Milch vor Freigabe zur Spende

° Sterile Abnahme einer Milchprobe aus jeder Charge

. Untersuchung in einem Institut fiir Mikrobiologie oder in einem akkreditierten Labor
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Kultur

Bakteriendifferenzierung Keimzahl (KbE*/ml) MaRBnahme
Haut-/Schleimhautflora <10° Zulassung der Spenderin
>10° Spenderinnenmilch verwerfen Be-

ratung der Spenderin
B-Streptokokken, Enterokok- | Jede
(Hygiene beim Abpumpen/Um-
ken
gang mit Humanmilch)

Gramnegative Bakterien

Toxin und Sporen bildende jede Spenderinnenmilch verwerfen

Bakterien (S. aureus, Beratung der Spenderin

B. cereus) (Hygiene beim Abpumpen/Um-

gang mit Humanmilch)

Voraussetzungen fir die testenden Personen

o Erlaubnis des Gesundheitsamtes fiir Tatigkeiten mit Krankheitserregern

) Nachweis eines abgeschlossenen Studiums der Human-, Zahn- oder Veterinarmedizin oder der
Pharmazie oder eines naturwissenschaftlichen Fachhochschul- oder Universitatsstudiums mit
mikrobiologischen Inhalten

° mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit mit Krankheitserregern

. Personen unter Aufsicht einer Person mit entsprechender Erlaubnis

Voraussetzungen fiir den Untersuchungsort

. Institut fiir Mikrobiologie oder akkreditiertes Labor

Untersuchung

o Untersuchung jeder Charge Milch einer Spenderin

o Kultur (Verwendung eines Mediums, welches das Wachstum von Lactobacillales hemmt)
. Entsorgung der Kulturen entsprechend TRBA 100
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Die in Anhang | der Europaischen Verordnung Nr. 2073/2005 geforderte Untersuchung von fir Saug-
linge vorgesehenen Lebensmitteln auf Listerien (Europédische Union 2005) ist bei Humanmilch nicht
erforderlich. Listerien wurden in groBen Untersuchungen des Mikrobioms von Humanmilch Gberhaupt
nicht nachgewiesen (Fernandez et al. 2013; Jost et al. 2013; Martin et al. 2007; Togo et al. 2019). Auch
bei der gezielten Untersuchung auf Listerien waren bei keiner der in der Studien untersuchten 144
franzésischen Mittern Listerien in der Milch nachweisbar. AusschlieBlich in der Milch von westafrika-
nischen Mittern mangelerndhrter Kinder, die sicher nicht als Milchspenderinnen in Betracht gezogen

wirden, konnten bislang Listerien nachgewiesen werden (Togo et al. 2020; Sarr et al. 2021).

Aufklarung HygienemaBnahmen, Umgang mit Milch, Griinde fiir die Unterbrechung der Spende

Koérperhygiene:

J Einmal taglich Duschen

. Reinigung der Brust mit Wasser, Abtrocknen mit separatem, taglich frischen Handtuch

. Vor jedem Abpumpen/jedem Kontakt mit Milchpumpe/Pumpset Hinde 20 s lang griindlich

mit Flissigseife und unter flieBendem Wasser waschen und mit einem taglich frischen Hand-
tuch oder einem Papierhandtuch abtrocknen

. Im klinischen Umfeld zuséatzlich Handedesinfektion

Reinigung der Pumpe:

Nach jedem Abpumpvorgang Abwischen des Bedienfeldes der Pumpe mit einem geeigneten Fla-
chendesinfektionsmittel mit mindestens bakterizider sowie begrenzt viruzider und fungizider Wir-
kung

Pumpset und Pumpsetreinigung:

o Visuelle Uberpriifung des Pumpsets auf Verunreinigungen vor jedem Abpumpen

. Austausch der Schldauche bei Ansammlung von Milch oder jeglichen anderen Verunreinigun-
gen in den Schlauchen

. Verwerfen insbesondere von Mehrfach-Pumpsets bei Beschadigung, Abnutzung, Verschmut-
zung oder Schimmelbefall

Per Hand Reinigung:

. neues Pumpset alle 24 Stunden und Reinigung nach jedem Abpumpen
o Auseinanderbauen des Pumpsets
o Abspilen aller Teile unter kaltem flieBenden Wasser von Trinkwasserqualitat
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Reinigung des Pumpsets mit heilem Wasser und Geschirrsplilmittel in einer eigens dafiir vor-
gesehenen Schissel und Flaschenblirste

Abspiilen der Pumpset-Teile mit klarem Wasser von Trinkwasserqualitat
Trocknen auf einem taglich frischen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft
Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des gereinigten und getrockneten Pumpsets

neues Pumpset zu jedem Abpumpen, falls Reinigung oder personliche Lagerung problema-
tisch

In der Spillmaschine:

In der Spilmaschine bei mindestens 65°C, kleines Pumpenzubehdr in geschlossenem Korb
oder Waschesack, Ausraumen mit gewaschenen Handen, ggf. Trocknen noch feuchter Teile
auf einem Kiichenpapier oder einem sauberen Handtuch an der Luft

Einmal taglich thermische Desinfektion
Auskochen (3 min) in einem Topf auf dem Herd
Dampfsterilisation mittels elektrischem Dampfsterilisator oder Mikrowelle

In der Spilmaschine mit einem Programm mit einer Temperatur von mindestens 65°C und
Hitzetrocknung oder einem speziellen Hygieneprogramm

Ggf. Trocknen noch feuchter Teile auf einem sauberen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft

Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des sterilisierten und trockenen Pumpsets

Abpumpen zu Hause

Behalter:

Verwendung von sterilen Behaltern aus Glas oder festem Kunststoff in Lebensmittelqualitat
ohne Bisphenol A oder Di-Ethylhexyl-Phtalate

VerschlieRen der gefillten Behalter mit einem Deckel

Beschriftung mit Namen, Geburtdatum und genauer Zeitangabe (Datum und Uhrzeit) der
Milchgewinnung

Aufbewahrung:

Humanmilch, die voraussichtlich nicht innerhalb der folgenden vier Tage verfittert wird,
nach dem Abpumpen umgehend einfrieren, wobei die Behalter nicht ganz voll sein dirfen

Einhaltung der Kiihlkette: eingefrorene Humanmilch muss gefroren bleiben
Lagerung der Humanmilch im hinteren Teil des Kiihl- oder Gefrierschrankes

bzw. bei Tiefkiihlschranken mit Abtauautomatik nicht in der Ndhe der Wande

Pooling:

Im hauslichen Umfeld kann die Humanmilch zum Pooling fliir maximal 24 Std. im Kihlschrank
zwischengelagert werden.
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Frisch abgepumpte warme Milch muss zunachst abgekihlt werden, bevor sie zu der bereits
gekiihlten Milch hinzugegeben werden darf.

Zu bereits gefrorener Milch sollte keine frische Milch mehr zugefiigt werden.

Transport in die Klinik

Wahrend des Transports darf die Kiihlkette nicht unterbrochen werden.

Der Transport der Humanmilch in die Humanmilchbank muss zeitnah und ohne Verzégerung
unter Verwendung einer Kiihlbox mit gefrorenen Kiihlelementen oder Trockeneis erfolgen.

Die Kiihlbox soll isoliert und leicht zu reinigen sein und nach jedem Transport desinfiziert
werden
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Abpumpen in der Klinik
Im klinischen Umfeld zusatzlich Handedesinfektion vor jedem Abpumpvorgang

Reinigung des Pumpsets

. neues Pumpset alle 24 Stunden und Reinigung nach jedem Abpumpen

o} Auseinanderbauen des Pumpsets

o Abspiilen aller Teile unter kaltem flieBenden Wasser von Trinkwasserqualitat

o Reinigung des Pumpsets mit heiBem Wasser und Geschirrspiilmittel in einer eigens dafir vor-

gesehenen Schissel und Flaschenbiirste

o Abspiilen der Pumpset-Teile mit klarem Wasser von Trinkwasserqualitat

0 Trocknen auf einem téaglich frischen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft

o] Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des gereinigten und getrockneten Pumpsets

. neues Pumpset zu jedem Abpumpen, falls Reinigung oder personliche Lagerung problema-
tisch

Aufbewahrung:

o] Aufbewahrung von Humanmilch in ausschlieRlich dafiir vorgesehenen Kihl- bzw. Gefrier-
schranken

o Kihlschranke missen eine Temperatur von 2 bis 4°C stabil halten kdnnen, Gefrierschranke

eine Temperatur von £-20°C

o Die Kiihl- bzw. Gefrierschranke sollten am besten mit einem automatischen Kontrollsystem
ausgestattet sein, das alarmiert, wenn die Temperatur nicht mehr im vorgesehen Bereich
liegt.

o Die Kiihl- bzw. Gefrierschranke sollten am besten in einem nur fiir Personal zuganglichen

Raum oder Bereich stehen.

o Die Temperatur der Kihl- bzw. Gefrierschranke muss einmal pro Schicht durch das Personal
Uberprift und dokumentiert werden

Annahme auf der Station und Eingangskontrolle der Milch

. Sichtkontrolle auf Verschmutzungen, Verderb und Kontamination der Humanmilch sowie auf

Beschadigung und Verschmutzung der Behalter
. Uberpriifung der Einhaltung der Kiihlkette

. Messung und Dokumentation der Anlieferungstemperatur
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Lagerung

e Frisch abgepumpte Milch: Bei voraussichtlichem Verbrauch innerhalb der nachsten 4 Tage:
<4°C, ansonsten <-20°C

e Gekihlte von zu Hause angelieferte Milch im Kihlschrank < 4°C

e Gefrorene von zu Hause angelieferte Milch im Tiefkihlschrank < -20°C

e im hinteren Bereich des Kiihlschranks, bei Tiefkiihlschranken mit Abtauautomatik nicht in der
Nahe der Wande

e nur flr Personal zuganglich
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8. Tabellarisches Produkt-Flussdiagramm zu Spenderinnenmilch

Nr. | Stufe PRP/CCP
1 Rekrutierung Spenderin PRP
Als Spenderinnen rekrutiert werden durch das medizinische Personal der Neona-
tologie Miitter von stationdar versorgten Frilhgeborenen oder kranken reif gebo-

renen Kindern, die mehr Milch abpumpen, als fir die Erndhrung ihres eigenen
Kindes bendtigt wird. Die Spende von Milch erfolgt dabei nur Gber den Zeitraum
der Hospitalisierung der Mutter. Vorrangig findet durch die abgepumpte Milch
die Versorgung des eigenen Kindes statt. Der Uberschuss wird als Spende freige-
geben. Durch die gleichzeitige Versorgung von eigenem Kind und weiteren Emp-
fangerkindern ist davon auszugehen, dass die Vorgaben zur Erndhrung und zum
hygienischen Abpumpen alleine schon zum Wohle des eigenen Kindes strengs-
tens ausgefiihrt werden. Ist das eigene Kind noch in stationdrer Behandlung,
wird hierdurch gewahrleistet, dass Veranderungen des Gesundheitszustands der
Mutter durch das medizinische Personal auf Station friihzeitig erfasst werden
und Fragen und Probleme jederzeit adressiert werden.

2 Anamnese der Spenderin PRP
Anamnesebogen (siehe Anhang)
Einverstandniserklarung der Spenderin (siehe Anhang)

3 Blutuntersuchung der Spenderin PRP
Serologie (Labor:)

4 Aufklarung iiber HygienemafBnahmen PRP
Miindlich und schriftlich

5 Abpumpen im Patientenzimmer/im Stillzimmer/zu Hause PRP

Gerate/Materialien:

e Milchpumpe (Hersteller: )

e Steriles Pumpset (Hersteller: )

e Sterile Milchflaschen (Hersteller: )

e Etiketten (vorbeschriftet mit Name, Vorname, Geburtsdatum, PID des
Kindes, Beschriftung nach dem Abpumpen mit Abpump-Datum und —

Uhrzeit erganzen; Hersteller: )
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Lagerung zu Hause
Bedingungen:
e Unmittelbar nach dem Abpumpen
e Bei voraussichtlichem Verbrauch innerhalb der ndchsten 4 Tage: < 4°C,
ansonsten <-20°C
e im hinteren Bereich des KiihIschranks, bei Tiefkiihlschranken mit Abtau-
automatik nicht in der Nahe der Wande

Gerate/Materialien:

e Privater Kiihlschrank

e Privater Tiefklhlschrank

PRP

Transport zur Station/Humanmilchbank
Bedingungen:
e Kiihlkette nicht unterbrechen
e Invorher desinfizierter Kiihlbox mit gefrorenen Kiihlakkus, ggf. Freiraum
mit Handtiichern fillen

Gerate/Materialien:

e Kiihlbox (Hersteller: )

e Kihlakkus (Hersteller: )

PRP

Annahme der Milch auf der Station
Bedingungen:
e Bei auf der Station abgepumpter Milch unmittelbar nach dem Abpum-
pen
e Keine sichtbaren Hinweise auf Beschidigung/Kontamination/Verderb
e Korrekte Beschriftung
e <6 °C bei gekiihlter Milch, <-18 °C bei gefrorener Milch
e Dokumentation des Annahmedatums und der —zeit sowie des Zustands
der Milch mit Kiirzel der annehmenden Person
e Dokumentation der Haltbarkeit (automatisch errechnet aus den zuvor
eingegebenen Daten)

Gerate/Materialien:

e Infrarotthermometer (Hersteller: )
e Scanner (Hersteller: )

e Computer (Hersteller: )

PRP
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9 Lagerung auf der Station PRP
Bedingungen:
e Frisch abgepumpte Milch: Bei voraussichtlichem Verbrauch innerhalb
der nachsten 4 Tage: < 4°C, ansonsten < -20°C
e Gekihlte von zu Hause angelieferte Milch im Kihlschrank < 4°C
e Gefrorene von zu Hause angelieferte Milch im Tiefkiihlschrank < -20°C
¢ im hinteren Bereich des Kiihlschranks, bei Tiefkiihlschranken mit Abtau-
automatik nicht in der Nahe der Wande
e nur flr Personal zugadnglich
e Dokumentation der Kiihlschrank-/Gefrierschrank-Temperatur 1x/Schicht
Gerate/Materialien:
e Laborkihlschrank mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkihlung, auto-
matischer Abtau-Funktion und automatischer Kontroll- und Alarmfunk-
tion fur die Temperatur (Hersteller: )
e Gefrierschrank mit automatischer Kontroll- und Alarmfunktion fir die
Temperatur (Hersteller: )
10 Transport zur Humanmilchbank PRP
Bedingungen:
e Bei gekiihlter Milch<4 °C
e Beigefrorener Milch £-20°C
Gerdte/Materialien:
e Kiihlwagen (Hersteller: )
11 Annahme in der Humanmilchbank PRP
Bedingungen:
e Korrekte Beschriftung
e <6 °C bei gekiihlter Milch, <-18 °C bei gefrorener Milch
e Haltbarkeitsdatum nicht tGberschritten (Haltbarkeit gekihlter Milch: 4
Tage; Haltbarkeit gefrorener Milch: ideal 3 Monate, max. 12 Monate)
e Kein Anhalt fir Beschadigung, Kontamination, Verderb
o
Gerate/Materialien:
e Infrarotthermometer (Hersteller: )
12 Abnahme der Milchprobe fiir die mikrobiologische Untersuchung der Milch PRP
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Bedingungen:

° Sterile Abnahme einer Probe jeder Charge Milch vor Freigabe der Milch

. beim Abfiillen Kontamination des GefalRes vermeiden (kein Kontakt des
GefaRinneren mit Handen, Geraten oder Oberflachen)

. eindeutige Beschriftung mit Name, Vorname und Geburtsdatum der Spen-
derin, Entnahmedatum und —zeit sowie Kiirzel der entnehmenden Person

. Untersuchung in einem Institut fir Mikrobiologie oder in einem akkredi-
tierten Labor (Labor:) unter Verwendung eines Kulturmediums, dass das
Wachstum fiir Lactobacillales hemmt

Gerate/Materialien:

° Behailter aus sterilem Einmalmaterial ohne Beeinflussung der Probe

(Hersteller: )

Sterile Einmalpipetten (Hersteller: )

13

Auftauen der gefrorenen Milch in der Humanmilchbank

Bedingungen:
e Im Kiihlschrank bei < 4°C (max. 12 Std.)

Gerate/Materialien:

e Laborkiihlschrank mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung, auto-
matischer Abtau-Funktion und automatischer Kontroll- und Alarmfunk-

tion fiir die Temperatur (Hersteller: )

PRP

14

Abnahme einer Riickstellprobe in der Humanmilchbank
Bedingungen:
e 1 mlvon jeder Flasche
e beim Abfillen Kontamination des Gefalles vermeiden (kein Kontakt des
GefaBinneren mit Handen, Geraten oder Oberflachen)
e eindeutige Beschriftung mit Name, Vorname und Geburtsdatum der
Spenderin, Entnahmedatum und —zeit sowie Kiirzel der entnehmenden
Person
e Aufbewahrung mindestens 4 Wochen bei <-18°C

Gerate/Materialien:

e Behalter aus sterilem Einmalmaterial ohne Beeinflussung der Probe
o Gefrierschrank mit automatischer Kontroll- und Alarmfunktion fiir die

Temperatur (Hersteller: )

PRP
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15 Portionierung der Milch in der Humanmilchbank PRP
Bedingungen:
e Bei Raumtemperatur <18°C
e Mussin einem reinen Raum in steriler Arbeitsweise erfolgen
e Spenderinnenmilch von verschiedenen Mittern in separaten Arbeits-
gangen
Gerate/Materialien:
e sterile Milchflaschen (Hersteller: )
e sterile Nahrungsspritzen (Hersteller: )
e sterile Aufziehhalme (Hersteller: )
e sterile Abdecktiicher (Hersteller: )
16 Kihltransport der portionierten Milch zur Station PRP
Bedingungen:
e < 4°C, kurze Transport- und Standzeit
Gerate/Materialien:
e Kihlwagen (Hersteller: )
17 Kiihllagerung auf der Station PRP

Bedingungen:

<4°C
im hinteren Bereich des Kihlschranks
nur flr Personal zugénglich

Dokumentation der Kuhlschrank -Temperatur 1x/Schicht

Gerate/Materialien:

Laborkiihlschrank mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung, auto-
matischer Abtau-Funktion und automatischer Kontroll- und Alarmfunk-

tion fiir die Temperatur (Hersteller: )
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9. Bauliche und strukturelle Anforderungen an eine Humanmilchbank

Im HACCP-Konzept jeder Humanmilchbank miissen auch ein Grundriss der Humanmilchbank und eine
Auflistung aller erforderlichen Gerate wie z.B. Kihlschranke, Tiefkiihlschranke, Thermometer, Waa-
gen, Pasteurisator inklusive Ausstattungsmerkmalen und mit entsprechenden Produktdatenblattern
sowie der Konformitatserklarung der Hersteller enthalten sein (Europaische Union 2016). Alle Mess-
fihler und Prifmittel missen regelmalig kalibriert werden, um ihre ordnungsgemaRe Funktion zu ge-
wahrleisten. Die Prifmittelliste mit Kalibrierergebnissen und Terminen ist ebenfalls Bestandteil der

HACCP-Unterlagen.

Zur Vermeidung von Kontaminationen soll jede Humanmilchbank lber einen separaten reinen und
unreinen Raum verfiligen, wobei der reine Raum Uber eine Personalschleuse verfiigen soll. Der reine
Raum dient zur Verarbeitung und Portionierung der Milch, der unreine Raum zur Reinigung und Steri-
lisation der Gebrauchsgegenstdande. Die Wande missen glatt und wischdensinfizierbar sein, die Boden
rutschhemmend, wasserundurchldssig und ebenfalls wischdesinfizierbar. Die Arbeitsflaichen sollten
aus Edelstahl bestehen, leicht zu reinigen und desinfizierbar sein (GKinD 2006; Europaisches Parlament

und Europaischer Rat 2004; Européische Union 2016).

Raumliche Anforderung nach DIN 10506 - 2018-07 Erfiillt Nicht erfillt
Glatte, wischdesinfizierbare Wande O O
Rutschhemmende, wasserundurchlassige, leicht zu reini- [l O

gende und desinfizierbare Boden

Leicht zu reinigende Ubergénge von der Wand zum FuRbo- O Ol
den
Geschlossene Fugen zwischen Wanden und Decken sowie O Ol

festen Einrichtungsgegenstdnden

Leicht zu reinigende Fenster, Tlren und Liftungsoffnungen O U
mit moglichst geringer Moglichkeit zur Ansammlung von

Schmutz
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SelbstschlieBende Tiiren zwischen hygienisch getrennten

Funktionsbereichen sowie selbstschlieBende AulRentiliren

Ausreichende und farbneutrale Beleuchtung

Beleuchtungskorper und Glaslampen im reinen Raum mit

Splitterschutz

Fenster aus Isolierglas

Sicherung der Glasfenster gegen Glasbruch im reinen Raum

Bei zu 6ffnenden Fenstern abnehmbare, leicht zu reini-

gende Insektenschutzgitter

Angemessene natirliche oder kiinstliche Bellftung

Bei kiinstlicher Beliiftung keine Luftstromung von einem un-

reinen in einen reinen Bereich

Leichte Zuganglichkeit der Filter und anderer zu reinigender

Teile der Luftungsanlagen

Eindeutig definierte Lagervorrichtungen fiir alle Bedarfsge-

genstande und Geréte

Lagerung in einem Bereich ausschlieBlich von Produkten,

die Lebensmittels zugesetzt werden dirfen

Separate Lagerung von giftigen Stoffen

Gesonderte, saubere und aufgerdumte Umkleiderdume fir
das Personal mit getrennter Unterbringung von StralRenklei-

dung, sauberer und gebrauchter Berufsbekleidung

Personaltoiletten ohne Zugang zum reinen Raum

Handwaschbecken mit Kalt- und Warmwasserzufuhr und

Seifen-, Einmalhandtuch- und Desinfektionsmittelspender
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Handwaschbecken mit beriihrungsfreiem Wasserhahn O O

(Deutsches Institut fir Normung 2018a; Europdisches Parlament und Europaischer Rat 2004; Europai-

sche Union 2016)

Nach der DIN EN16282-1:2017 soll die Raumlufttemperatur in Kiichen zwischen 18°C und soweit be-
trieblich moglich 26°C liegen (Deutsches Institut fiir Normung 2017a). Nach der Technischen Regel fir
Arbeitsstatten ASR A3.5 soll die Raumlufttemperatur in Arbeitsraumen 26°C nicht Gberschreiten. Bei

héheren AuRentemperaturen missen wirksame MaRBnahmen ergriffen werden (ASTA 2010).

Fir die Aufbewahrung von humaner Milch in der Humanmilchbank missen ausschlieRlich dafiir vor-
gesehene Kihl- bzw. Gefrierschranke verwendet werden. Die Kiihl- bzw. Gefrierschranke sollten am
besten in einem nur fiir Personal zuganglichen Raum oder Bereich stehen oder abschlieRbar sein. Rohe
und pasteurisierte humane Milch muss getrennt voneinander gelagert werden (Deutsches Institut fiir
Normung 2018a). Hierfiir kdnnen verschiedenfarbige Boxen oder farblich gekennzeichnete Einschiibe
verwendet werden.

Kihlschranke muissen eine Temperatur von 2 bis 4°C stabil halten kénnen, Gefrierschranke eine Tem-
peratur von maximal -20°C (Steele 2018). Die Temperatur der Kiihl- und Gefrierschranke muss lber-
wacht werden (BfR 2020). Dafiir sollten die Kihl- bzw. Gefrierschranke am besten mit einem automa-
tischen Kontrollsystem ausgestattet sein, das alarmiert, wenn die Temperatur nicht mehr im vorgese-
hen Bereich liegt (Bertino et al. 2013). Bei Ausfall eines Kihl- oder Gefrierschrankes muss die darin
gelagerte Milch nach Uberpriifung der Temperatur umgehend umgelagert werden.
Laborkiihlschranke mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung und automatischer Abtau-Funk-
tion sind am besten geeignet fiir die Aufbewahrung von humaner Milch in einer Humanmilchbank. In
normalen Kihlschranken sind die Temperaturschwankungen zu groR (Bundesverband Das friihgebo-
rene Kind e.V. 2021). Die Kiihl- bzw. Gefrierschranke sollten der DIN 13277:2021-02 entsprechen. Folg-
lich sollten sie Gber ein Temperaturerfassungssystem mit Datenspeicherung verfligen, wobei die Tem-
peratur mittels eines kalibrierten Messgeradts mit Temperatursensoren erfasst werden sollte (Deut-
sches Institut fir Normung 2021). Die Temperatur der Kihl- bzw. Gefrierschranke muss einmal pro

Schicht durch das Personal iberprift und dokumentiert werden (Bertino et al. 2013).
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Anforderungen an Kiihl-/Gefrierschrinke Erfiillt Nicht erfiillt
ausschlieflich zur Lagerung von humaner Milch vorgese- O 0
hene Kihl- bzw. Gefrierschranke

Zugangsbeschrankung, Zugang nur fiir Personal O O
Getrennte Aufbewahrung von roher und pasteurisierter hu- O l
maner Milch

Laborkihlschranke mit digitaler Temperaturanzeige, Um- O O
luftkiihlung und automatischer Abtau-Funktion

Temperaturerfassungssystem mit Datenspeicherung und O O
kalibriertem Messgerat mit Temperatursensoren entspre-

chend DIN 13277:2021-02

Kihlschrank mit stabiler Temperatur von 2°C bis 4°C O O
Gefrierschrank mit stabiler Temperatur von max. -20°C O O
einmal pro Schicht Kontrolle und Dokumentation der Tem- O Ol

peratur durch das Personal
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10. Temperaturkontrolle und -iiberwachung

Bei der Annahme der Milch muss die Temperatur der Milch iberprift werden. Hierzu kénnen Infra-
rotthermometer verwendet werden, die eine zerstorungsfreie Temperaturmessung der Milch ermog-
lichen. Dabei ist allerdings zu berlicksichtigen, dass mit dieser Methode die Oberflaichentemperatur
gemessen wird und die Messung u.a. durch die Verpackung, durch die Produkteigenschaften und durch
den Abstand zwischen Messgerat und Produkt beeintrachtigt wird (Deutsches Institut flir Normung
2022). Bei Temperaturabweichungen, bei Verdacht auf Temperaturunterschiede in der Milch und auch
bei Kontrollen muss zur exakten Bestimmung der Milchtemperatur eine zerstorenden Messung mit
einem geeigneten Thermometer erfolgen (Deutsches Institut fir Normung 2022, 2002). Zur Tempera-
turkontrolle sind nach DIN 10508 Thermometer, die fiir diesen Einsatzzweck geeignet und kalibriert
sind, zu verwenden. Die Kalibration sollte bei nicht geeichten Thermometern mindestens einmal im
Jahr erfolgen und von einer externen Priifstelle oder vom Anwender durchgefiihrt werden (Deutsches
Institut fir Normung 2022).

Die Lagerungstemperatur wird anhand der Kihl- bzw. Gefrierschranktemperaturen kontrolliert. Zur
kontinuierlichen Uberwachung der Kiihlschrank- bzw. Gefrierschranktemperatur ist ein Temperaturer-
fassungssystem mit Datenspeicherung und kalibriertem Messgerat mit Temperatursensoren entspre-
chend DIN 13277:2021-02 ideal (Deutsches Institut fir Normung 2021). Grundsatzlich eignen sich nach
DIN 10508 zur kontinuierlichen Uberwachung der Lagerungstemperatur bei Lebensmitteln Tempera-
turlogger, deren Messsonden eine das Lebensmittel nicht beeintrachtigende Temperaturmessung er-
moglichen (Deutsches Institut fir Normung 2022). Die Lagerungstemperatur muss bei tiefgekiihlter
Milch nach §2a der Verordnung Uber tiefgefrorene Lebensmittel (TLMV) mit Temperaturregistrierge-
raten kontrolliert werden, die der DIN EN 12830 entsprechen (Bundesministerium der Justiz 20223;
Deutsches Institut fir Normung 2018b; Europédische Kommission 2005). Dariber hinaus soll die Tem-
peratur der Kihl- und Gefrierschranke einmal pro Schicht durch das Personal kontrolliert und doku-

mentiert werden.
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11. Reinigung und Desinfektion

Fiir alle Raume, Bereiche, Gerate und Gegenstande missen die Reinigungs-und Desinfektionsverfah-
ren unter Berucksichtigung der Vorgaben in der européischen Verordnung (EG) 852/2004, im Amts-
blatt C278 der europaischen Union und der DIN Norm 10516 festgelegt und deren korrekte Ausfihrung
dokumentiert werden (Europaisches Parlament und Europaischer Rat 2004; Europaische Union 2016;
Deutsches Institut flir Normung 2020). Dabei muss genau definiert werden, was, wann, womit und wie
gereinigt bzw. desinfiziert werden muss. Auch bei den Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen
muss die Trennung von reinen und unreinen Bereichen beibehalten werden und es getrennte Reini-
gungsutensilien fir reine und unreine Bereiche sind vorzuhalten. Zur Trennung der Reinigungsutensi-
lien ist eine Farbkodierung sinnvoll. Alle Reinigungsgerate und Reinigungsutensilien missen fiir den
vorgesehenen Bereich geeignet sein. Deshalb miissen auch zu allen Reinigungs- und Desinfektionsmit-
teln technische Daten vorliegen. Bei der Auswahl der Reinigungsutensilien fiir die verschiedenen Be-
reiche sollte auch der Kontaminationsgrad berlicksichtig werden. Weiterhin ist darauf zu achten, dass
vor einer Desinfektion zunachst Verschmutzungen beseitigt werden miissen, weil diese sonst die Wirk-
samkeit der DesinfektionsmaBnahme beeintrachtigen kénnen (Europaisches Parlament und Europai-
scher Rat 2004; Europdische Union 2016; Deutsches Institut flir Normung 2020). Zur Desinfektion dir-
fen ausschlieBlich wirksamkeitsgeprifte Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die auf entsprechen-
den Desinfektionsmittellisten des Robert Koch Instituts (RKI), der Deutschen Veterindrmedizinischen
Gesellschaft (DVG) oder des Verbands allgemeine Hygiene (VAH) aufgefiihrt werden (RKI 2017; Aus-
schuss der Deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft e.V.; NRW 2017).

Zur Wischdesinfektion der Flachen sollten Einmalwischtiicher verwendet werden aufgrund der mogli-
chen Kontamination der Desinfektionslosungen bei Verwendung von Wischlappen, die mehrfach ver-
wendet und mehrfach in die Desinfektionslésung eingetaucht werden. Bei Kontamination der Flachen
mit Milch muss die Milch zundchst mit einem mit Desinfektionsmittel getrankten, saugfahigen Einweg-
tuch aufgenommen werden, das anschliefend verworfen wird. Danach wird die Flache wie Ublich des-
infiziert (Robert Koch-Institut (RKI) 2004).

Nach jeder Reinigung und Desinfektion muss ggf. durch anschliefendes Abspiilen sichergestellt wer-
den, dass keine Riickstdnde auf den gereinigten Flachen oder Gegenstanden verbleiben (Europaische
Union 2016; Deutsches Institut fir Normung 2020).

Zur Reinigung sollte méglichst warmes Wasser verwendet werden (Européische Union 2016). Die Uber-
prifung der Reinigungsleistung und damit der Nachweis der Sauberkeit erfolgt durch eine visuelle Kon-
trolle, die Uberpriifung der Desinfektionsleistung durch regelmiaRige Abklatschuntersuchungen gemaR

DIN 10113-3 (Deutsches Institut fir Normung 2020, 1997).
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Anforderungen an Reinigung und Desinfektion Erfiillt Nicht erfiillt
Reinigungs- und Desinfektionsplane fir alle Bereiche, Ge-

rate und Arbeitsmittel mit Definition was, wann, womit und O O
wie gereinigt bzw. desinfiziert werden muss.

Bericksichtigung der Trennung von reinen und unreinen

Raumen und Bereichen bei den Reinigungs- und Desinfekti- O O
onsplanen

Separate Reinigungsgerate und -utensilien fiir reine und un- a 0
reine Bereiche

Nachgewiesene Eignung aller Reinigungs- und Desinfekti- O U
onsmittel flir den vorgesehen Bereich

Vorliegen technischer Daten zu allen Reinigungs- und Des- O l
infektionsmitteln

Von Lebensmitteln getrennte Lagerung der Reinigungs- und O l
Desinfektionsmittel

Bericksichtigung des Kontaminationsgrades bei den Reini- O l
gungs- und Desinfektionsplanen

Von der DVG gelistetes Desinfektionsmittel (Ausschuss der O l
Deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft e.V.)

Reinigung vor Desinfektion bei Verschmutzungen 0 O
Beseitigung von Reinigungs- oder Desinfektionsmittelriick- O U
standen durch Spllvorgange

Verwendung von warmem Wasser zur Reinigung O O
Visuelle Uberpriifung der Reinigungsleistung O O
Uberpriifung der Desinfektionsleistung durch Abklatschun- O l

tersuchungen
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12. Schéadlingskontrolle und -bekdampfung

Nach der europdischen Verordnung 852/2004 muss eine Kontamination der Lebensmittels mit Schad-
lingen vermieden werden (Européisches Parlament und Europdischer Rat 2004). Der Schwerpunkt bei
der Schadlingskontrolle sollte auf praventive MaRnahmen gesetzt werden. Raumliche und strukturelle
Gegebenheiten sollten so gestaltet werden, dass es moglichst gar nicht erst zu einem Schéadlingsbefall
kommt. Es muss dariiber hinaus aber auch ein Konzept zur Schadlingsbekdmpfung entwickelt werden
(Europaische Union 2016; Europdisches Parlament und Europaischer Rat 2004). Dabei missen die Vor-

gaben der DIN 10523 beriicksichtigt werden (Deutsches Institut flir Normung).

Anforderungen zur Pravention von Schadlingsbefall Erfiillt Nicht erfillt
Keine Risse oder Spalten in den AuRenwanden O O
Ordentliche und saubere Umgebung O O
Alle Bereiche sind fiir die Reinigung zuganglich. O |
Insektenschutzgitter an den Fenstern O O
Nicht zu 6ffnende Fenster in der Humanmilchbank [ O
Geschlossene Tiren bei Anlieferung von Verbrauchsmate- O l

rial und anderen Lieferungen

Nicht genutzte Ausristung und Rdume (Lagerraum) werden O l

sauber gehalten.

Unverzigliche Beseitigung von Wasseransammlungen im O l

Innenbereich

Konzept zur Schadlingsbekampfung Erfiillt Nicht erfillt
Ein Konzept liegt vor. ] U
Kéder und Fallen in ausreichender Zahl und an strategischen O O
Stellen im Innen- und AuBenbereich
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Geeignetes Konzept fir Nagetiere, Kriech-, Lauf- und Flugin-

sekten

RegelmaRige Beseitigung toter Schadlinge und Insekten un-

ter Vermeidung eines Kontakts mit Lebensmitteln

Ermittlung der Ursache bei wiederkehrendem Schadlings-

befall

Lagerung und Einsatz von Pestiziden unter Gewahrleistung,
dass diese nicht mit Lebensmitteln, Verpackungsmaterial,

Ausristung usw. in Beriihrung kommen kénnen

(Européische Union 2016)
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13. Technische Wartung und Kalibrierung

Bei der Erstellung des Wartungsplans miissen technische Sachverstindige einbezogen werden. Der

Plan muss auch Vorgaben fiir notfallmaRig erforderliche MalRnahmen bei Mangeln eines Gerats ent-

halten und Anleitungen fiir einen praventiven Austausch von Einzelteilen. Darliber hinaus miissen bei

allen Wartungsarbeiten die hygienischen Vorgaben eingehalten und alle Gerate ordnungsgemal ein-

gesetzt werden. Die Kalibrierung von Anzeige- und Messgeraten ist essenziell fiir die Kontrolle der Le-

bensmittelsicherheit und —hygiene (Europaische Union 2016).

ideale Warmeleistung zu gewahrleisten.

Anforderungen an Wartung und Kalibrierung Erfiillt Nicht erfiillt
Ein geeigneter Wartungsplan liegt vor. O O
Der Wartungsplan wurde von einem technischen Sachver- O O
standigen Uberpriift.
Der Wartungsplan umfasst Vorgaben fiir notfallmaRig erfor- O O
derliche MaBnahmen bei Madngeln eines Gerats.
Der Wartungsplan enthéalt Vorgaben fir den Austausch von O O
Einzelteilen zur Pravention von Mangeln.
Bei der technischen Wartung werden die hygienischen Vor- O O
gaben eingehalten.
Bei der technischen Wartung werden alle Gerate ordnungs- O Ol
gemaR eingesetzt.
e Nach der Pasteurisierung wird heifte Milch wird vor
der Lagerung im Kihlschrank im Thermoblock abge- ] O
kahlt.
e Die Kapazitat der Gerate wird eingehalten. O O
e Die Milch wird in Warmeblocks erwarmt, um eine . 0

47



Alle Gerdte werden regelmaRig kalibriert. (Priufmittelliste

wird gefiihrt)

Thermometer

o Datenlogger

o Infrarotthermometer
Waagen

Kuhlschranke
Tiefkihlschranke
Pasteurisator

Reinigungs- und Desinfektionsgerate

O 0O o0oo0odgood

O O0o0oooOoogd

(Européische Union 2016)
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14. Physikalische und Chemische Kontamination aus der Umgebung

Anhand einer risikogestitzten Analyse muss festgelegt werden, wie oft Kontrollen von Materialien
und Gegenstdnden, die zu einer physikalischen Kontamination fiihren kénnen, erfolgen sollen. Dar-
Uber hinaus missen Verfahren mit Anweisungen zur Verfligung stehen, um eine Kontamination zu

vermeiden. Durch die ausfiihrliche Anamnese aller potentiellen Milchspenderinnen und den vorab

auszufiillenden standardisierten Fragebogen kdnnen chemische Kontaminationen durch Medika-

mente oder Drogen verhindert werden.

Alle Materialien, die mit Humanmilch in Kontakt kommen, sollten aufgelistet werden mit Angabe des

Herstellers und ggf. des entsprechenden Ansprechpartners. Von all diesen Materialien miissen Kon-

formitatserklarungen des Herstellers vorliegen.

Anforderungen zur Vermeidung physikalischer und chemi-

lich durch geschultes Personal

Erfillt Nicht erfiillt
scher Gefahren
Vorgegebenes Kontrollintervall fiir physikalische Gefahren O O
(anhand einer Analyse der Haufigkeit des Risikos)
Handlungsanweisungen bei Glasbruch, Bruch von hartem O O
Plastik oder anderen Gegenstanden
Anamnese der Spenderin und Einsatz eines standardisierten O Ol
Fragebogens zur Erfassung von Medikamenteneinnahmen
und Drogenkonsum vor Zulassung zur Milchspende
AusschlieBliche Verwendung von Reinigungsmitteln, die mit O Ol
Lebensmitteln in Kontakt kommen dirfen
Umgang mit potentiellen chemischen Gefahren ausschlief- O U

(Européische Union 2016)
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15. Allergene

Allergene miussen aufgrund ihres gesundheitsgefahrdenden Potentials grundsatzlich auch in einem
Konzept zur Lebensmittelsicherheit berilicksichtigt werden. Nach derzeitigem Stand der Wissenschaft
kann Humanmilch zwar Allergene enthalten, jedoch in einer nur sehr geringen und damit aus allergo-
logischer Sicht meist nicht relevanten Konzentration. Die Wahrscheinlichkeit einer IgE-vermittelten al-
lergischen Reaktion bei einem Saugling mit Nahrungsmittelallergie durch die Milch einer Frau, die das
entsprechende Nahrungsmittel konsumiert, liegt einem aktuellen Review zur Folge bei <1:1000 fur
Kuhmilchprotein, Ei, Erdnuss und Weizen (Gamirova et al. 2022). Auch das nicht IgE-vermittelte Food
protein-induced enterocolitis syndrome (FPIES), dessen klinisches Bild dem einer Nekrotisierenden
Enterokolitis dhnelt, tritt nur selten bei voll gestillten Sduglingen auf (Nowak-Wegrzyn 2015). In der
Literatur werden Einzelfalle von FPIES auch bei Friihgeborenen beschrieben, wobei die Frilhgeborenen
in diesen Fallen mit kuhmilchbasierter Formulanahrung oder mit Milch von ihren Muttern, die taglich
Kuhmilchprodukte konsumierten, ernahrt wurden (Bosa et al. 2021; Ichimura et al. 2019; Lu und Zhang
2021). Da die Haufigkeit von allergischen Reaktionen durch potentielle Allergene in Humanmilch bei
Frihgeborenen nur sehr gering ist, muss Humanmilch in der Humanmilchbank nicht auf potentielle
Allergene untersucht werden. Kuhmilchhaltige Produkte wie Formulanahrung und Nahrungsmittelzu-
sdtze missen getrennt von Spenderinnenmilch gelagert und verarbeitet werden (Europaische Union

2016).
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16. Abfallentsorgung

Bei der Abfallentsorgung miissen die Vorgaben aus Anhang |l Kapitel VI der europaischen Verordnung

(EG) 852/2004 (Europaisches Parlament und Européischer Rat 2004) eingehalten werden. In einer

Humanmilchbank fallt vorrangig gebrauchtes oder (iberflissiges Verpackungs- und Gebrauchsmate-

rial an, vereinzelt auch verdorbene Humanmilch und Humanmilch mit Gberschrittenem Haltbarkeits-

datum.

Anforderungen an die Abfallentsorgung Erfiillt Nicht erfiillt
Nach geltendem Gemeinschaftsrecht hygienisch einwand- O O
freie und umweltfreundliche Entsorgung der Abfille unter

Vermeidung von Lebensmittelkontaminationen

Separate, leicht zu reinigende Abfallbehalter mit mittels O Ol
FuRpedal bedienbaren Deckeln

Mindestens einmal tagliche Entleerung und Reinigung der O Ol
Abfallbehalter

Keine Lagerung der Abfalle im reinen Arbeitsraum O O
Entsorgung von verdorbener Milch, von Milch mit Gber- O l

schrittenem Haltbarkeitsdatum und aus anderen Griinden
nicht verwendbarer Milch in einer verschlossenen Flasche in

einem geeigneten Abfallbehalter fiir Nassabfalle

(Europaisches Parlament und Europdischer Rat 2004; Européische Union 2016)
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17. Kontrolle von Wasser und Luft

Bei der Versorgung der Humanmilchbank mit Wasser und Luft muss darauf geachtet werden, dass

kein Kontaminationsrisiko fur die Humanmilch entsteht.

Anforderung Erfiillt Nicht erfillt
Trinkwasser steht in ausreichender Menge zur Verfliigung O O
In der Humanmilchbank wird ausschlieRlich Wasser von O O

Trinkwasserqualitat verwendet.

Kondensation wird verhutet. [ U
Luftungssysteme werden sauber gehalten. 0 O
Positiv-Luftdrucksystem im reinen Raum O O
Geeignete Luftfiltersysteme im reinen Raum O O

(Europaisches Parlament und Europaischer Rat 2004; Europaische Union 2016)



18. Personalhygiene

Die im Rahmen der Basishygiene relevanten Anforderungen an die Personalhygiene werden umfas-

send im hygienischen und infektiologischen Standard flir Humanmilchbanken beschrieben (Kapitel

4.2, Seite 51 ff.).

e vor Arbeitsbeginn

e nach Naseputzen und Husten

e nach jedem Toilettengang

e nach der Pause

e nach dem Entsorgen von Abfallen

e vor dem Wechsel von unreinen zu reinen Arbeits-

schritten

Personalhygiene Erfiillt Nicht erfillt
Entsprechend 8§42 IfSG werden Tatigkeitsverbote ausge- - -
sprochen.

Relevante Krankheiten werden dem Arbeitsgeber entspre- o O
chend §42 IfSG gemeldet.

Offene Wunden werden mit einem wasserdichten Pflaster o 0
abgedeckt (insbesondere an Handen und Armen)

Die Nagel sind sauber, kurz geschnitten, ohne Nagellack. o O
Kinstliche Nagel sind nicht zulassig.

Kunstliche Wimpern werden nicht toleriert. O O
Lange Haare werden zusammengebunden. O O
Wahrend der Tatigkeit im reinen Raum wird eine geeignete O 0
Kopfbedeckung (idealerweise eine Einmalhaube) getragen.

Schmuck (inklusive Ehering), Uhren, sichtbare Piercings und O O
sichtbarer Kopfschmuck werden vor Tatigkeitsbeginn abge-

nommen bzw. abgeklebt.

Hande und Unterarme werden O O
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e bei Bedarf

gewaschen und desinfiziert.

Wahrend der Tatigkeit wird HACCP gerechte und den Anfor-
derungen der DIN 10524 entsprechende Arbeits- und

Schutzkleidung getragen.

Die Arbeitskleidung wird entsprechend der DIN gereinigt

und repariert.

Die Arbeitskleidung wird trocken, verschmutzungssicher

und getrennt von Privatkleidung gelagert.

Wahrend des Abfiillens der Humanmilch werden geeignete,
flissigkeitsdichte Handschuhe mit ausreichender Barriere-
funktion getragen, die vor der Bearbeitung der Milch einer

anderen Spenderin jedes Mal gewechselt werden.

Bei der Verarbeitung und Abfillung der Humanmilch wird

ein Mundschutz getragen.

Nahrungsaufnahme, Trinken, Medikamenteneinnahme und
Kaugummikauen erfolgt ausschliefRlich in daflr vorgesehe-

nen Pausenraumen.

In der Humanmilchbank ist Rauchen nicht gestattet.
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19. Gefahrenanalyse Spenderinnenmilch

PRP/ KorrekturmaBnahmen
Gefahr ccp Sollwert/Grenzwert MaRnahmen Verantwortliche Nachweis bei Nicht-Einhalten
des Soll-/Grenzwerts
Rekrutierung der
Milchspenderinnen
Kontamination der | PRP | Keine Ubertragung von Anamnese mindlich Stationsdrzte Ne- | Unterschriebener aus- | Ausschluss von der
Milch/ Krankheitserregern und und schriftlich mittels onatologie gefillter Fragebogen, | Milchspende
Ubertragung von chemischen Substanzen standardisiertem Fra- Serologie-Befunde
Krankheiten Uber die Spenderinnen- gebogen Syphilis-Screening-Be-
milch Serologie (HIV, HCV, fund, der im Rahmen
HBC, CMV, ggf. HTLV) der Schwanger-

schaftsvorsorgeunter-

suchungen erhoben

wurde, Unterzeich-

nete Einverstandnis-

erklarung der Spende-

rin inklusive Bestati-

gung der Aufklarung
Abpumpen
Sekundarkontami- | PRP | Keine pathogenen Keime Mindliche und schrift- | Stillberatung, Nein Nachschulung der

nation der Milch

in der Milch

liche Schulung der
Frauen zur personli-
chen Hygiene und zum
Abpumpen
Verwendung von steri-
len Einmalpumpsets o-
der sachgerecht gerei-
nigt und gelagerten
Eintages-Pumpsets
Wischdesinfektion des
Bedienfeldes der

Pflegepersonal

Milchspenderin, ggf.
Abpumpen unter Auf-
sicht
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Pumpe vor jedem Ab-
pumpen

Lagerung der Milch
zu Hause

Verderb, mikrobio-
logische Qualitat

PRP

Kihlschrank < 4°C
Gefrierschrank <-20°C

Mindliche und schrift-
liche Schulung der
Milchspenderinnen
Milch umgehend nach
dem Abpumpen in den
Kihlschrank stellen,
wenn sie voraussicht-
lich innerhalb von 4 Ta-
gen verfuttert wird
Milch nach dem Ab-
pumpen umgehend
einfrieren, wenn sie vo-
raussichtlich nicht in-
nerhalb von 4 Tagen
verflttert wird

Pooling der Milch einer
einzigen Frau moglich,
dafiir Milch 24 Std. im
Kihlschrank lagern

Stillberatung,
Pflegepersonal,
ggf. Hebamme

keine

Nachschulung der
Mutter

Transport in die
Humanmilchbank

Verderb
Mikrobiologische
Qualitat

PRP

Saubere und sichere Ver-

packung zum Transport

Schulung der Milch-
spenderin miindlich
und schriftlich
Einhaltung der Kiihl-
kette

Transport in einer iso-
lierten, leicht zu reini-
genden Kihlbox, die

Stillberatung,
Pflegepersonal

keine

Nachschulung der
Milchspenderin, Zur-
verflgungstellung ge-
eigneter Kiihlboxen,
ggf. Einrichtung eines
eigenen Transport-
dienstes fiir die Spen-
derinnenmilch
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nach jedem Transport
wischdesinfiziert wird
Kihlung in der Kihlbox
mit Kihlakkus oder
Trockeneis

Flaschen eng und auf-
recht in die Kiihlbox
stellen, Freiraum aus-
polstern

Annahme der
Milch auf der Sta-
tion

Verderb, mikrobio- | PRP | Keine Hinweise auf Ver- Visuelle Kontrolle der Pflegepersonal Dokumentation des Nachschulung der
logische Qualitat, unreinigungen/Verderb Milch auf Verderb/Ver- | Humanmilch- Zustands der Milch Milchspenderin
Verunreinigung der Milch nicht aufgetaut unreinigung und auf bankpersonal und der Temperatur
Milch Gekihlte Milch <4°C Hinweise fiir An- oder Kirzel des Anneh-

Auftauen bei gefrore- menden

ner Milch

Temperaturkontrolle

der Milch
Verwechslung der PRP Korrekte und eindeutige Visuelle Kontrolle der Pflegepersonal, Keine Verwendung von vor-

Milch

Beschriftung

Angaben auf den Eti-
ketten

Bei Verwendung von
Etiketten mit Barcode
Scannen des Barcodes
Verwendung von per-
sonalisierten Schalen
oder Tabletts fir die
Milchflaschen einer
Milchspenderin

Humanmilch-
bankpersonal

gefertigten Etiketten,
idealerweise mit scan-
baren Barcodes
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Uberschreitung des | PRP | Haltbarkeitsdatum nicht Visuelle Uberpriifung Pflegepersonal, Dokumentation des Milch mit abgelaufe-
Haltbarkeitsdatums Uberschritten des Haltbarkeitsdatums | Humanmilch- Haltbarkeits- und An- | nem Haltbarkeitsda-
bankpersonal nahmedatums tum verwerfen, Nach-
schulung der Milch-
spenderin
Zwischenlagerung
der Milch auf der
Station
Verderb, Mikrobio- | PRP | Gekihlt: £4°C Automatische Uberwa- | Stationsleitung, e Automatische Schulung des Pflege-
logische Qualitat Gefroren: £-20°C chung und Dokumenta- | Milchkichen-lei- kontinuierliche personals/des Milch-
tion der Temperatur tung Dokumentation kiichenpersonals
Uberpriifung der Tem- der Temperatur
peratur durch das Per- durch die Gerate
sonal 1x/Schicht e Dokumentation
der Temperatur
durch das Perso-
nal 1x/Schicht
Kiihltransport von
der Station in die
Humanmilchbank
Verderb, mikrobio- | PRP | Gekihlt: £4°C Transport in Kiihlwa- Milchkiichenlei- Keine Schulung des Milchki-
logische Qualitat, Gefroren: £-20°C gen tung chenpersonals
Auftauen
Annahme der
Milch in der Hu-
manmilchbank
Uberschreitung des | PRP | Milch noch mindestens Visuelle Kontrolle des Milchklichenper- | Dokumentation des e Verwerfen der

Haltbarkeitsdatums

24 Std. haltbar

Haltbarkeitsdatums

sonal

Abpump- und Annah-
medatums, des Zu-

stands der Milch (ge-
kiihlt oder gefroren),

Milch, deren Halt-
barkeitsdatum
Uberschritten ist

e bei kurzer Haltbar-
keit Einzelfallent-
scheidung des
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sowie der daraus au-
tomatisch berechne-
ten Haltbarkeit.

Milchkichenper-
sonals tber di-
rekte Verarbeitung
und Verfitterung
der Milch oder
Verwerfen der
Milch

Verderb, mikrobio-
logische Qualitat

PRP

Gekuhlt: £ 4°C
Gefroren: £-20°C
Nicht angetaut

Haut-/Schleimhautflora
<10%

Keine B-Streptokokken,
Enterokokken

Keine Gramnegative Bak-
terien, keine Toxin und
Sporen bildende Bakte-
rien (S. aureus, B. cereus)

Visuelle Uberpriifung,
kein Anhalt flr An-
/Auftauen

Messung der Tempera-
tur mit Infrarotthermo-
meter
mikrobiologische Tes-
tung jeder Charge
Milch vor Zulassung zur
Spende mit einem Me-
dium, welches das
Wachstum von Lacto-
bacillales hemmt

Milchkiichenper-
sonal

Dokumentation des
Zustands der Milch
(gekahlt, gefroren),
der mittels Infrarott-
hermometer gemes-
senen Temperatur so-
wie des Ergebnisses
der mikrobiologischen
Testung

Verwerfen der Milch
bei Uberschreiten des
Grenzwerts/bei Anhalt
fir An-/Auftauen

Physikalische Ver-
unreinigung

PRP

Keine physikalische Ver-
unreinigung

Visuelle Uberpriifung
auf physikalische Ver-
unreinigungen

Milchkichenper-
sonal

keine

Verwerfen der Milch
bei Anhalt fur physika-
lische Verunreinigung

Lagerung in der
Humanmilchbank

Verderb, mikrobio-
logische Aktivitat

PRP

Gekuhlt: € 4°C
Gefroren: £-20°C

Automatische Uberwa-
chung und Dokumenta-
tion der Temperatur
des Kuihl-/Gefrier-
schranks

Uberpriifung und Do-
kumentation der Kihl-

Milchklchen-
personal

e Automatische
kontinuierliche
Dokumentation
der Temperatur
des Kuihl-/Gefrier-
schranks

e 1x/Schicht Doku-
mentation der

e Alarm bei Uber-
schreiten des Soll-
werts (idealer-
weise Weiterlei-
tung an Zentrale
und von dort Infor-
mation der Milch-
kiichenleitung)
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/Gefrierschranktempe-
ratur durch das Perso-
nal 1x/Schicht

Temperatur durch
das Milchkichen-
personal

Ggf. Reparatur o-
der Austausch des
Gerats

Kontrolle der
Milchtemperatur
und Einzelfallent-
scheidung des
Milchkichenper-
sonals Giber den
Umgang mit der
Spenderinnen-
milch (Umlagern,
Verarbeiten und
Verfiittern oder
Verwerfen der
Milch)

Ablauf des Haltbar-
keitsdatums

PRP

Haltbarkeitsdatum nicht
Uberschritten

Bei gekiihlter Milch: 4
Tage

Bei gefrorener Milch:
ideal 3 Monate
maximal 12 Monate

Visuelle Kontrolle des
Haltbarkeitsdatums

Milchkichenper-
sonal

Keine

Verwerfen der
Milch bei Uber-
schreiten des Halt-
barkeitsdatums
Lagerung der
Milch nach Halt-
barkeitsdatum
Milch nahe am
Verfallsdatum zu-
erst verwenden

Verarbeitung der
Milch

Kreuzkontamina-
tion der Milch

PRP

Kein Kontakt zu der Milch
anderer Spenderin-
nen/anderen Lebensmit-

teln

Verwendung steriler
Einmalmaterialien
Verwendung von Hand-
schuhen und Wechsel
der Handschuhe nach

Milchkichenper-
sonal, Milchk-
chenleitung

keine

Nachschulung des
Milchkichenper-
sonals
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Verarbeitung der Milch
einer Spenderin
Beachtung des Hygie-
neplans

Schulung des Personals

Sekundarkontami-
nation der Milch

PRP

Personalhygiene
Einhaltung der Tatigkeits-
verbote

Einhaltung der Vorga-
ben des hygienischen
und infektiologischen
Standards zur Personal-
hygiene
Belehrung des Perso-
nals durch das Gesund-
heitsamt vor Aufnahme
der Tatigkeit
Mindestens
Schulungen zu
o Mikrobiologie und
Hygiene im Zusam-
menhang mit huma-
ner Milch
o Eigenkontrollsystem
und  HygienemaR-
nahmen der Human-
milchbank
o Hygienischen Vorga-
ben des § 42 IfSG

jahrliche

Milchklichenlei-
tung

Dokumentation der
Belehrung durch das
Gesundheitsamt und
der Schulungen des
Personals

Nachschulung des
Personals
Beschaftigungsver-
bote erteilen

Chemische Verun-
reinigung der Milch

PRP

Kein direkter Kontakt zu
Reinigungs- und Desinfek-
tionsmitteln

Kein Kontakt zu lebens-
mitteluntauglichen Mate-
rialien oder Substanzen

Einhaltung der Vorga-
ben fir Reinigung und
Desinfektion

Angaben der Hersteller

Milchkiichenlei-
tung

Angaben der Herstel-
ler

Nachschulung des
Personals

Milch verwerfen
Ricksprache mit
dem Hersteller,
gef. Hersteller-
wechsel
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Physikalische Ver- PRP | Keine Fremdkorperinder | o Visuelle Uberpriifung Milchkiichenper- | keine e Nachschulung des
unreinigung der Milch e Personalhygiene sonal, Milchku- Personals
Milch e Geeignete Arbeitsklei- | chenleitung e Verunreinigte
dung Milch verwerfen
Kiihltransport zur
Station
Verderb, mikrobio- | PRP | £4°C Transport in speziell dafiir Milchkichenper- | keine Nachschulung des Per-
logische Aktivitat vorgesehenen Transport- sonal sonals
Kihlwagen
Kurze Standzeiten
Sofortige Umlagerung in
Stationskiihlschrank nach
Ankunft auf der Station
Kiihllagerung auf
Station
Verderb, mikrobio- | PRP | <4°C, maximale Lage- e Automatische Uberwa- | Pflegepersonal e Automatische e Alarm bei Uber-

logische Aktivitat

rungsdauer 24 Std.

chung und Dokumenta-
tion der Temperatur
des Kihl-/Gefrier-
schranks

e Uberpriifung und Do-
kumentation der Kihl-
/Gefrierschranktempe-
ratur durch das Perso-
nal 1x/Schicht

kontinuierliche
Dokumentation
der Temperatur
des Kuihl-/Gefrier-
schranks

e 1x/Schicht Doku-
mentation der
Temperatur durch
das Milchkiichen-
personal

schreiten des Soll-
werts (idealerweise
Weiterleitung an
Zentrale und von
dort Information der
Milchkichenleitung)

e  Ggf. Reparatur oder
Austausch d. Gerats

e  Kontrolle der Milch-
temperatur und Ein-
zelfallentscheidung
des Milchkichenper-
sonals Gber den Um-
gang mit der Spen-
derinnenmilch (Um-
lagern, Verarbeiten
und Verflttern oder
Verwerfen der
Milch)
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20. Riickverfolgbarkeit

Da die Betreiber eine Humanmilchbank nach der européischen Verordnung EG 178/2002 (Europ&i-
sches Parlament und Europaischer Rat 2002) in allen Prozessstufen eine Riickverfolgbarkeit gewahr-
leisten muss, insbesondere auch wer die Milch gespendet hat und wer sie erhalten hat, wurden im
Rahmen des NeoMilk-Pojekts eine dafiir vorgesehene Eingabedatenbank und scannbare Etiketten ent-

wickelt.
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21. Schulungen

Alle Mitarbeiter der Humanmilchbank, die mit der Milch umgehen, miissen Schulungen zur Lebensmit-
telhygiene erhalten und entsprechend ihrer Tatigkeit Giberwacht werden. Alle an der Entwicklung und
Umsetzung des HACCP-Konzepts Beteiligten missen ihren Aufgaben entsprechend dariiber hinaus in
den HACCP-Verfahren und -MalRnahmen geschult werden (Europaisches Parlament und Europaischer
Rat 2004). Die Schulungen miissen nach DIN 10514 mindestens jahrlich erfolgen. Der Schulungserfolg
ist zu Uberprifen und die Schulung zu dokumentieren (Deutsches Institut fir Normung 2009). Die Be-
lehrung aller Beteiligten nach §42 des Infektionsschutzgesetzes muss alle 2 Jahre stattfinden (Bundes-

ministerium der Justiz 2022b, 2022c).
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