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Einleitung
Diese Richtlinie wurde einer redaktionellen Überar-
beitung unterzogen. Gegenüber der Ausgabe Mai
2013 wurden im Wesentlichen folgende Änderungen
durchgeführt:

• Aktualisierung der Norm- und Literaturbezüge

• Aufnahme der Anforderungen für Maschinen ge-
mäß VDMA-Hygieneklasse III/IV

• Einarbeitung von Verweisen auf Blatt 5 („Hygie-
nische Anforderungen an die Herstellung und die 
rekontaminationsfreie Abfüllung von Getränken 
und Molkereiprodukten; Analytische Prozesskon-
trolle“; in Vorbereitung)

• Entfernen von Anhang H „Flussdiagramm 
FMEA“

1 Anwendungsbereich
Diese Richtlinie gibt eine Handlungsanleitung für
Planung, Errichtung und Betrieb von Anlagen zur hy-
gienisch sicheren Verarbeitung und für die rekonta-
minationsfreie Abfüllung von mikrobiologisch sen-
siblen Getränken, ohne den Zusatz von Konservie-
rungsmitteln sowie ohne Maßnahmen zur Keim-
inaktivierung in der abgefüllten Verpackung. 

Diese Richtlinie formuliert Hygieneanforderungen
für Abfüllanlagen und deren Peripherie, die Getränke
rekontaminationsfrei in vorentkeimte oder in der An-
lage keimfrei produzierte Packmittel füllen und ver-
schließen. Die Voraussetzungen für die bestim-
mungsgemäße Abfüllung sind in Anhang A zusam-
mengefasst.

Die Anforderungen an die Abfüllanlage werden
durch die Getränke und deren Vorbehandlung vorge-
geben. Getränke sind:

• Fruchtsäfte und Fruchtsaftgetränke

• aromatisierte Wässer

• Energie- und Sportgetränke

• Teegetränke

• Konzentrate und Sirupe

• Biermischgetränke und alkoholfreie Biermisch-
getränke (optional)

Das abzufüllende Getränk bestimmt den Einsatz der
Abfüllmaschinen gemäß VDMA-Hygieneklasse III
und IV (keimarm/rekontaminationsfrei) oder VDMA-
Hygieneklasse V (aseptisch).

Aseptische Abfüllanlagen der pharmazeutischen In-
dustrie werden nicht behandelt, da die Begrifflichkei-
ten und Anforderungen von denen der Nahrungsmit-
tel- und Getränkeindustrie abweichen. 
Introduction 
This standard was revised. The main changes com-
pared with the May 2013 version are as follows:

• standard and literary references updated

• inclusion of requirements for machines in accord-
ance with VDMA Hygiene Class III/IV

• inclusion of references to Part 5 (“Hygienic 
requirements for the production and filling of 
drinks and dairy products without recontamina-
tion; Analytical process control”; in preparation)

• removal of Annex H (“FMEA flowchart”)

1 Scope 
This standard provides directions for the design, con-
struction, and operation of plants for the hygienic
processing and filling of beverages that are sensitive
to microbiological spoilage in a manner which pre-
vents recontamination and without using preserva-
tives or other microbial inactivation measures in the
filled packaging. 

This standard formulates the hygiene requirements
for filling plants and their peripherals designed for
filling and sealing beverages in packaging which has
been pre-sterilised or which has been formed and
sterilised in the filling plant in a manner which pre-
vents recontamination. The prerequisites for correct
filling are listed in Annex A.

Specific requirements for individual filling plants are
dictated by the beverages and their pretreatment. This
standard applies to the following beverages:

• fruit juices and fruit-juice drinks

• flavoured waters

• energy and sports drinks

• tea-based drinks

• concentrates and syrups

• beer-based mixed drinks and alcohol-free 
beer-based mixed drinks (optional)

The beverage being filled determines whether the
filling machines are required to comply with VDMA
Hygiene Class III and IV (low-germ/without recon-
tamination) or VDMA Hygiene Class V (aseptic).

Aseptic filling plants for pharmaceuticals are not
covered by this standard because concepts and re-
quirements within the pharmaceutical industry differ
from those of the food and drinks industry. 
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2 Normative Verweise
Das folgende zitierte Dokument ist für die Anwen-
dung dieser Richtlinie erforderlich:

VDI 4066 Blatt 3:2014-08 Hygieneanforderungen

an die Herstellung und aseptische Abfüllung von
Getränken; Hinweise zu mikrobiologischen
Funktionsprüfungen

3 Begriffe
Für die Anwendung dieser Richtlinie gelten die fol-
genden Begriffe:

aseptische Abfüllung
rekontaminationsfreie Abfüllung eines kommerziell
sterilen Produkts in ein vorentkeimtes oder keimfrei
hergestelltes Packmittel

Challenge-Test (Belastungstest)
Test zur Überprüfung der Entkeimungsleistung von
Abfüllmaschinen, bei dem der jeweilige Untersu-
chungsbereich – Packmittelentkeimung, Sterilbe-
reich des Maschineninnenraums, produktführende
Teile – mit einem für das jeweilige Entkeimungsver-
fahren geeigneten Testkeim künstlich belastet wird

ESL-Verfahren (Extended-Shelf-Life-Verfahren)
Prozess- und Abfülltechnik zur Verlängerung der
Haltbarkeit von fließfähigen, in der Kühlkette ver-
triebenen nicht sterilen Getränke

F-Wert
Wert, der die Effektivität eines Sterilisationsprozes-
ses kennzeichnet und bei einem Hitzesterilisations-
verfahren die Behandlungszeit in Minuten angibt, die
erforderlich ist, um die vorhandene Keimzahl (N0)
mit dem spezifischen D-Wert um die gewünschte An-
zahl (n) Zehnerpotenzen auf einen gewünschten End-
wert (N) zu reduzieren
[in Anlehnung an [1]] 

Hygienebereich
Bereich von Anlagen der VDMA-Hygieneklassen
III, IV und V, der besonderen Hygienebedingungen
unterliegt

Hygieneraum
Bereich einer Füllmaschine der VDMA-Hygiene-
klasse III und IV, der vor einer Fremdverkeimung
durch geeignete Maßnahmen geschützt wird

Keiminaktivierung
Veränderung von Mikroorganismen und deren Spo-
ren (z.B. Protein- oder DNA-Schädigung durch
Hitze), sodass die Stoffwechselaktivität und Repro-
duktionsfähigkeit zum Erliegen kommt
lle Rechte vorbehalten © Verein Deutscher Ingenieure e.V., Düsseldorf 2018

2 Normative references
The following referenced document is indispensable
for the application of this standard:

VDI 4066 Part 3:2014-08 Hygiene requirements for

the production and aseptic filling of beverages
and diary products; Hints to microbiological per-
formance tests

3 Terms and definitions
For the purposes of this standard, the following terms
and definitions apply:

aseptic filling
process by which a commercially sterile product is
filled in a way which maintains sterility in packs
which have been pre-sterilised or formed and steri-
lised in the filling plant

challenge test
test to validate the sterility of filling machines which
involves artificially contaminating the area under in-
vestigation (packaging, sterile area of the machine in-
terior, product-contact surfaces) with suitable test mi-
croorganisms for the respective sterilisation process

ESL processing (extended shelf life processing)
processing and filling technology to extend the shelf
life of flowable, non-sterile beverages distributed
within the refrigeration chain

F-value
value which indicates the effectiveness of a sterilisa-
tion process and which is defined as the number of
minutes required for a heat sterilisation process to re-
duce the initial bacterial count (N0) with the specific
D-value by the desired number (n) decimal powers to
reach the desired safe level (N)
[adapted from [1]] 

hygiene area (hygiene zone)
area of plants in VDMA Hygiene Classes III, IV, and
V which is subject to special hygiene requirements

hygiene chamber
area inside a filling machine in VDMA Hygiene
Class III and IV which is protected from external
contamination by suitable means

microbial inactivation
altering microorganisms and their spores (e.g. heat-
induced protein or DNA damage) to arrest metabolic
activity and reproduction
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