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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Bedeutung von EHEC 0O104:H4 in Bockshornkleesamen, die zu anderen Le-
bensmitteln als Sprossen und Keimlingen weiterverarbeitet werden

Aktualisierte Stellungnahme Nr. 031/2011 des BfR vom 26. Juli 2011*

Ursache fir das EHEC-Ausbruchsgeschehen in Deutschland und Frankreich im Mai und Juni
2011 waren mit grof3er Wahrscheinlichkeit kontaminierte Bockshornkleesamen und daraus
gezlchtete Sprossen (vgl. BfR-Stellungnahme 23/2011 ,Die Bedeutung von Bockshorn-
kleesamen sowie Sprossen und Keimlingen im EHEC O104:H4-Ausbruchsgeschehen im Mai
und Juni 2011%). Nach derzeitigem Wissen waren an dem Ausbruchsgeschehen Sprossen
aus Bockshornkleesamen beteiligt. Allerdings werden die Samen nicht nur zur Sprossenher-
stellung verwendet. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat deswegen die Bedeu-
tung von EHEC 0104:H4 in Bockshornkleesamen bewertet, die in verschiedenen Lebensmit-
teln einschlie3lich Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden. Ob diese Produkte bei
der Verarbeitung von kontaminierten Bockshornkleesamen eine Infektion auslosen kénnen,
richtet sich im Wesentlichen nach den Aufbereitungs- und Verarbeitungsverfahren. Diese
konnen abhangig von Hersteller und Produkt sehr unterschiedlich sein und sind dem BfR
deshalb im Einzelnen nicht bekannt.

Nach derzeitigem Kenntnisstand ist davon auszugehen, dass der Ausbruchserreger nur in
sehr geringer Konzentration in Bockshornkleesamen vorhanden ist. Die Uberlebensfahigkeit
von EHEC in den Samen des Bockshornklees héangt vom Ausgangskeimgehalt und von den
angewandten Aufbereitungsverfahren ab. Da es mdglich ist, dass der Erreger auch im Innern
von Samenkdrnern vorkommt, sind nur thermische Behandlungsverfahren (z.B. in feuchtem
Milieu Erhitzen auf 72 °C fur zwei Minuten im Kern), ggf. in Kombination mit Hochdruckver-
fahren oder Bestrahlung, geeignet, den Keim sicher abzutéten. Eine chemische Behandlung,
wie die Reinigung mit Chlorwasser etc., reicht nicht aus, moglicherweise im Samenkern vor-
handene EHEC-Bakterien sicher zu eliminieren. Ebenso tberlebt der Keim das Reifen,
Trocknen, Salzen und Sauern von Lebensmitteln.

Bockshornkleesamen finden sich in einer Vielzahl verschiedener Lebensmittel wie Kase,
Krautertees, Senf, Currygewtrzen und Nahrungsergdnzungsmitteln. Aus geschmacklichen
und technologischen Griinden werden Bockshornkleesamen vor der Zugabe zu Lebensmit-
teln Gblicherweise erhitzt.

Vor dem Hintergrund der Schwere der Erkrankung durch EHEC 0104:H4 sollten Lebensmit-
telunternehmer priifen, ob Material aus einer moglicherweise kontaminierten Bockshorn-
kleesamencharge bereits zur Verwendung kam, und ob ihre Prozessverfahren hinsichtlich
der sicheren Abtétung des Keims in und auf den Samen geeignet sind. Im Zweifelsfall sollten
sie die hergestellten Produkte vom Markt nehmen.

Das BfR rat Verbraucherinnen und Verbrauchern zudem, Bockshornkleesamen vor der Wei-
terverarbeitung im Privathaushalt z.B. durch Rdésten in der Pfanne kraftig zu erhitzen.

Krautertees mit Bockshornkleesamen sollten wie alle Krautertees mit kochendem Wasser
aufgegossen werden und mindestens 5 Minuten ziehen. Wasser aus Heildwasserspendern
ist generell nicht fiir die Zubereitung von Krautertees geeignet, da es nicht heil genug ist,
um Bakterien sicher abzuttten.

Das BfR hat seine Stellungnahme vom 11. Juli 2011 aktualisiert, um die Besonderheiten bei
alleiniger Anwendung von Trockenhitze zur Abtotung von EHEC auf Bockshornkleesamen
deutlicher herauszustellen.

*Die aktualisierte Stellungnahme ersetzt die Stellungnahme Seite 1 von 20
Nr. 025/2011 vom 11. Juli 2011
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1 Gegenstand der Bewertung

Im Mai und Juni 2011 kam es in Deutschland zu einem gehéuften Auftreten von Erkran-
kungsfallen mit dem hamolytisch-uramischen Syndrom (HUS) und blutigen Diarrhéen im Zu-
sammenhang mit einer Infektion durch Enterohdmorrhagische Escherichia coli (EHEC) des
Serotyps 0104:H4. Mittels DNA-Sequenzanalyse wurde festgestellt, dass der Ausbruchs-
stamm wesentlich mehr Gemeinsamkeiten mit den Enteroaggregativen Escherichia coli
(EAgQgEC) als mit den herkdmmlichen EHEC hat. Der Erreger wird deshalb in der vorliegen-
den Bewertung als enteroaggregativer EHEC O104:H4 bezeichnet. Das Erkrankungsge-
schehen betraf alle L&nder in Deutschland, aber vor allem Norddeutschland. Mit dem Aus-
bruchserreger kontaminierte Sprossen aus einem niedersachsischen Gartenbaubetrieb wer-
den als ursachliches Lebensmittelvehikel angesehen. Die Ergebnisse epidemiologischer
Untersuchungen lassen den Schluss zu, dass der Ausbruchserreger Uber angelieferte
Bockshornkleesamen in die Sprossenproduktion eingetragen wurde, auch wenn der labor-
diagnostische Nachweis weiterhin fehlt. Diese Schlussfolgerung steht in Ubereinstimmung
mit Ergebnissen anderer epidemiologischer Untersuchungen, die darauf hinweisen, dass
Samen meistens, wenn nicht sogar immer, die Quelle von Sprossen-assoziierten Ausbri-
chen sind (Puohiniemi et al., 1991; CDC, 1997a; Mahon et al., 1997).

Im Juni 2011 kam es auch in Frankreich zu einem Ausbruch mit dem enteroaggregativen
EHEC 0104:H4, bei dem selbstgezogene Sprossen als Ursache festgestellt wurden. Zur
Herstellung der Sprossenmischung wurden u.a. Bockshornkleesamen verwendet. Die Ruck-
verfolgung der in Frankreich verwendeten Bockshornklee-Samencharge ergab, dass eine
bestimmte im Jahr 2009 hergestellte Bockshornklee-Samencharge tiber denselben in
Deutschland ansassigen Zwischenhandler auch an einen niedersachsischen Gartenbaube-
trieb geliefert und dort im Frihjahr 2011 zur Sprossenproduktion eingesetzt wurde. Daneben
wurde in dem niedersachsischen Gartenbaubetrieb im April und Mai 2011 noch eine weitere
im Jahr 2010 produzierte Bockshornklee-Samencharge fiir die Sprossenproduktion einge-
setzt, die Uber denselben Zwischenhéandler angeliefert wurde. Laut einer Risikobewertung
der Européischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) und dem Européischen Zent-
rum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) vom 29. Juni 2011 wurden
diese beiden Bockshornklee-Samenchargen aus Agypten importiert.

Auf Grundlage der Risikobewertung der EFSA/ECDC vom 29. Juni .2011 hat das BfR am 30.
Juni 2011 in einer Stellungnahme auf die mogliche Gesundheitsgefahr bestimmter Bocks-
hornklee-Samenchargen aufmerksam gemacht. Basierend auf dieser Stellungnahme hat das
fur die Uberwachung des deutschen Importeurs zustandige Land die Ricknahme aller Char-
gen Bockshornkleesamen aus Agypten angeordnet, bei denen das Mindesthaltbarkeitsdatum
noch nicht oder nicht langer als 6 Monate abgelaufen ist. Die Vorwartsverfolgung bei Zwi-
schenhandlern in Deutschland hat ergeben, dass die im Jahr 2009 produzierte Bockshorn-
klee-Samencharge von Deutschland aus auch an Betriebe in mindestens 14 anderen Staa-
ten geliefert wurde.

Am 5. Juli 2011 hat das BfR eine Risikobewertung zur Bedeutung von EHEC O104:H4 in
Sprossen und Keimlingen sowie Sprossensamen im Ausbruchsgeschehen im Mai und Juni
2011 veroffentlicht. Bei der Bewertung stitzte sich das BfR u.a. auf die Ermittlungsergebnis-
se der deutschen Task Force EHEC sowie der européischen Task Force zu EHEC, die von
der EFSA aufgrund der staatentbergreifenden Relevanz der Ausbruchsgeschehen einge-
richtet worden war.
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Am 5. Juli 2011 hat die EFSA einen technischen Bericht zu den Ermittlungsergebnissen der
europaischen Task Force uber die Warenstréome verdéachtiger Samenchargen vorgelegt.
Demnach wurden zwischen Dezember 2009 und Februar 2011 insgesamt 37 Tonnen
Bockshornkleesamen aus Agypten nach Deutschland importiert. Da der Ursprung der Kon-
tamination der Samen zum jetzigen Zeitpunkt nicht bekannt ist und die Mdglichkeit einer
Kontamination anderer Samenarten und -chargen besteht, hat die EU-Kommission am 06.
Juli 2011 Malinahmen zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher ergriffen. Die
Kommission ordnete den Rickruf und die unschédliche Beseitigung der im Zeitraum 2009-
2011 aus Agypten importierten und im Rahmen der Riickverfolgung auf EU-Ebene ermittel-
ten Chargen Bockshornkleesamen an und verhangte bis zum 31. Oktober 2011 ein Import-
verbot fiir bestimmte Samen aus Agypten (Durchfiihrungsbeschluss der Kommission vom 6.
Juli 2011, 2011/402/EUV).

Bockshornkleesamen finden sich in einer Vielzahl verschiedener Produkte, beispielsweise in
Currygewiirz und Nahrungserganzungsmitteln. Bisher gibt es keine Evidenz, dass aul3er
Sprossen auch andere aus Bockshornkleesamen hergestellte Lebensmittel enteroaggregati-
ve EHEC 0104:H4-Infektionen verursacht haben. Dennoch muss die Mdglichkeit in Betracht
gezogen werden, dass vereinzelte Erreger unter bestimmten Bedingungen in oder auf den
Samen Uberleben und sich im Darm des Menschen wieder vermehren kdnnen. Es ist des-
halb zu prufen, ob auch von anderen Lebensmitteln einschlie3lich Nahrungsergdnzungsmit-
teln eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit ausgehen kann, wenn Erzeugnisse aus
Bockshornkleesamen (ganze Samen, Samenmehle und -pulver, Samenextrakte) aus Agyp-
ten darin enthalten sind.

Vor diesem Hintergrund hat das BfR eine Bewertung hinsichtlich der Verarbeitung von Er-
zeugnissen aus Bockshornkleesamen bei der Herstellung von anderen Lebensmitteln vorge-
nommen, welche die Risikobewertung vom 5. Juli 2011 zur Bedeutung von Sprossen und
Keimlingen® erganzen soll. Dem BfR ist bisher allerdings nicht bekannt, in welchem Umfang
Bockshornkleesamen der zurtickgerufenen Chargen zu anderen Lebensmitteln weiterverar-
beitet wurden als zur Sprossenproduktion.

2. Ergebnis

Es liegen wenig oder fast keine Kenntnisse tber das Verhalten und die Widerstandsfahigkeit
(Tenazitat) enteroaggregativer EHEC 0104:H4 allein oder als Teil eines Biofilms in der Um-
welt, auf oder in Lebensmitteln vor. Die Risikobewertung inklusive der abgeleiteten Empfeh-
lungen stlitzt sich deshalb weitgehend auf Erkenntnisse zum Verhalten anderer EHEC-
Stamme (z.B. EHEC 0157:H7) unter der Annahme, dass enteroaggregative EHEC 0104:H4
eine vergleichbare Tenazitat aufweisen. Zur Bewertung der Tenazitat des Ausbruchserregers
0104:H4 ist die Durchfihrung weiterer wissenschatftlicher Studien notwendig.

In der wissenschaftlichen Literatur werden Uberwiegend Behandlungsverfahren fiir Spros-
sensamen beschrieben, die eine Keimreduktion um 5 log-Stufen sicher stellen sollen, obwohl
in dieser Matrix nur geringe Konzentrationen an pathogenen Keimen erwartet werden. Dies
ist fir Samen zur Sprossenherstellung notwendig, weil durch die mesothermen und feuchten
Bedingungen wahrend der Sprossenanzucht ein intensives Keimwachstum stattfinden kann.

Nach derzeitigem Kenntnisstand ist davon auszugehen, dass der Ausbruchserreger nur in
sehr geringer Konzentration in Bockshornkleesamen vorhanden ist. Aus Sicht des BfR ist es

! Versffentlicht unter
http://www.bfr.bund.de/cm/343/bedeutung_von_sprossen_und_keimlingen_sowie_samen_zur_spros
senherstellung_im_ehec_0104_h4_ausbruchsgeschehen_im_mai_und_juni_2011.pdf
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deshalb nicht erforderlich, vergleichbare Anforderung an die Dekontamination von Bocks-
hornkleesamen zu stellen, welche zu anderen Produkten aul3er Sprossen weiterverarbeitet
werden, sofern keine Vermehrung von enteroaggregativem EHEC 0104:H4 nach Zugabe
der Samen stattfinden kann. Unter dieser Voraussetzung bieten aus Sicht des BfR solche
Behandlungsverfahren eine ausreichende Sicherheit, die den Modellkeim EHEC O157:H7 in
und auf Samen um mindestens 2 log-Stufen reduzieren kénnen.

Dazu konnen Erhitzungsverfahren angewandt werden, wie sie auch fir andere Lebensmittel
Ublich sind. Aus geschmacklichen und technologischen Griinden werden Bockshorn-
kleesamen vor der Zugabe zu Lebensmitteln tblicherweise erhitzt. Eine Erhitzung auf min-
destens 72 °C fur 2 Minuten im Kern oder eine in der Wirkungsweise vergleichbare Tempe-
ratur-Zeit-Kombination ist fur die Abtétung des Erregers in den meisten Lebensmitteln geeig-
net. Das trifft auch fur die Abtdtung des Erregers in Samen zu, sofern ein feuchtes Milieu
vorliegt (z.B. durch Einsatz von HeiRwasserdampf). Bei alleiniger Anwendung von Trocken-
hitze sind bei Temperaturen um die 70 °C Erhitzungszeiten von mehreren Stunden erforder-
lich. AuRBerdem wird vom BfR das Bestrahlen der Samen, wie fir Gewirze nach Lebensmit-
telbestrahlungsverordnung zugelassen, als hinreichend fir diesen Verwendungszweck ein-
geschatzt.

Chemische Behandlungsverfahren, inklusive Einsatz von Chlorldsungen oder Zusatz von
Schwefeldioxid (SO.), sind grundsatzlich nicht dazu geeignet, Erreger, die sich moglicher-
weise im Inneren der Bockshornkleesamen befinden, zu eliminieren.

Vor dem Hintergrund der Schwere der Erkrankungen werden vom BfR nach dem gegenwaér-
tigen Stand des Wissens zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher folgende Emp-
fehlungen zur Risikominimierung ausgesprochen, auch wenn es bisher keine Anhaltspunkte
dafir gibt, dass in Deutschland andere Produkte als Sprossen Infektionen mit enteroaggre-
gativen EHEC 0104:H4 ausgeldst haben:

» Empfehlungen fir Lebensmittelunternehmer:

Empfanger zuriickgerufener Bockshornklee-Samenchargen sollten notwendige Mal3-
nahmen der Risikominimierung hinsichtlich ihrer eigenen Lagerbestande sowie ihrer her-
gestellten Produkte treffen. Deshalb sollten sie prifen, ob ihre Herstellungsverfahren ge-
eignet sind, den Erreger in und auf den Bockshornkleesamen vollstandig abzuttten, so-
dass von den Produkten fiir Menschen kein Infektionsrisiko ausgeht und kein Eintrag in
die Umwelt erfolgt. Im Zweifelsfall sollten sie die hergestellten Produkte vom Markt neh-
men. Sie sollten aulRerdem abkléren, ob eine Kreuzkontamination weiterer Rohstoffe bei
der Lagerung oder bei der Verarbeitung der Samen stattgefunden haben kann.

» Empfehlungen fir die zustandigen Behorden:

Die zustandigen Uberwachungsbehérden sollten die Empfanger von Bockshornklee-
Samenchargen, die nach den Erkenntnissen aus der in Deutschland und auf EU-Ebene
durchgefuhrten Rick- und Vorwartsverfolgung mit enteroaggregativen EHEC O104:H4
kontaminiert sein kénnten, auf die mégliche Gesundheitsgefahr ausgehend von den Sa-
men sowie daraus hergestellter Produkte hinweisen. Nachfolgend sollten sie gemeinsam
mit dem Betrieb prifen, ob die Einleitung von MalRBhahmen zur Risikominimierung not-
wendig ist.
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» Empfehlungen fir Verbraucherinnen und Verbraucher:

Verbraucherinnen und Verbraucher sollten Kréautertees, auch solche mit Bockshorn-
kleesamen, mit sprudelnd kochendem Wasser aufgieRen und mindestens 5 Minuten zie-
hen lassen. Wasser aus HeiBwasserspendern ist nicht fir die Zubereitung von Kréuter-
tees geeignet.

Verbraucherinnen und Verbrauchern wird empfohlen, Bockshornkleesamen vor der Wei-
terverarbeitung im Privathaushalt z.B. durch Résten in der Pfanne kréftig zu erhitzen.

Grundsatzlich rat das BfR, die Uberlebensfahigkeit und das Wachstumsverhalten von ente-
roaggregativem EHEC 0104:H4 im Rahmen von wissenschaftlichen Tenazitatsstudien wei-
ter zu erforschen.

3 Begrindung

3.1 Risikobewertung

3.1.1 Madgliche Gefahrenquelle Enterohamorrhagische und Enteroaggregative Escherichia
coli

Escherichia coli (E. coli) kommen nattrlicherweise im Darm von Menschen und Tieren vor.
Bestimmte Typen von E. coli, wie EHEC oder EaggEC, kdnnen gastrointestinale Erkrankun-
gen beim Menschen hervorrufen. Da EHEC auch im Darm von Wiederk&uern vorkommen
und mit dem Kot ausgeschieden werden, kdnnen sie direkt oder indirekt (z.B. Uber Lebens-
mittel) vom Tier auf den Menschen Ubertragen werden und Krankheiten auslésen. Nach der-
zeitigem Erkenntnisstand ist davon auszugehen, dass das Reservoir flir EAggEC der
Mensch ist. Eine Ubertragung von EAggEC kann tiber Schmierinfektionen von Mensch zu
Mensch erfolgen. Der Erreger kann auch bei der Zubereitung oder Produktion in Lebensmit-
tel gelangen und so verbreitet werden.

Sogenannte atypische EAggEC kénnen aus Kalbern, Ferkeln und Pferden isoliert werden.
Diesen Stammen fehlen allerdings bestimmte Eigenschaften, so dass derzeit davon ausge-
gangen wird, dass diese Tiere kein Reservoir fur die humanpathogenen, typischen EAggEC
darstellen (Uber et al., 2006). Im Jahr 2004 fand in Grof3britannien eine Studie statt, bei der
1227 E. coli-Isolate aus Rindern, Schafen und Schweinen nach einem bestimmten EAggEC-
typischen Merkmal untersucht wurden. Keines der Isolate trug dieses Merkmal. Die Autoren
geben allerdings an, dass mit der angewandten Methode nicht alle EAQgEC erfasst werden
und daher nicht ausgeschlossen werden kann, dass Bakterien dieser Art unter den unter-
suchten Bakterien vorkamen (Cassar et al., 2004).

Charakteristisch fir EHEC sind die Eigenschaften, Shiga-Toxine (stx1 oder stx2) zu bilden
und sich Uber ein bestimmtes Protein (Intimin) im Darm seiner Wirte festzuheften. Die Begrif-
fe STEC (fiir Shiga-Toxin-bildende E. coli) bzw. VTEC (fiir Verotoxin-bildende E. coli) werden
daher synonym fiir stx1- oder stx2-bildende EHEC verwendet. EAggEC bildet hingegen nor-
malerweise keine Shiga-Toxine und setzt sich mit Hilfe von Anheftungsfaktoren (Adhéasine)
an der menschlichen Darmwand fest, wo sie in der Lage sind, Biofilme zu bilden. Diese Ei-
genschaft, Biofilme zu produzieren, ist sowohl fir EHEC als auch fir EAQgEC ebenfalls fir
abiotische Oberflachen beschrieben.
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EHEC gehoéren auch aufgrund des mdéglichen schweren Krankheitsverlaufs zu den bedeu-
tendsten Ursachen fir bakterielle Infektionen, die Uber Lebensmittel Gbertragen werden.
EAQQEC sind seit Mitte der 1990er Jahre bereits mehrfach als Verursacher von lebensmittel-
bedingten Ausbriichen mit akutem und persistierendem Durchfall beschrieben worden (Oke-
ke and Nataro, 2001). Bekannt ist diese E. coli-Variante vor allem aus Regionen mit mangel-
haften Hygienebedingungen. Aber auch in entwickelten Regionen mit hdherem Hygiene-
standard haben solche Ausbriiche stattgefunden. So fand der bisher gro3te bekannte Aus-
bruch in Japan statt, wo sich Uber 2500 Kinder an unterschiedlichen Schulen héchstwahr-
scheinlich an der Schulmabhlzeit infiziert haben. Die verdachtigen Schulmabhlzeiten in diesem
Ausbruch beinhalteten Brot, Nudeln, Nudelsalat, Milchpudding, gebratenes Gemuse und
Milch (Itoh et al., 1997).

In Brasilien konnte in einer weiteren Studie, bei der die Inhalte von 100 Babymilchflaschen
(selbst zubereitet von Muttern aus schwachen sozioékonomischen Verhaltnissen) auf patho-
gene E. coli untersucht wurden, in 3 Proben EAggEC in einer Konzentration von 10%-10* Ko-
lonie-bildenden Einheiten (KbE)/ml nachgewiesen werden (Morais et al., 1997). Studien zur
Untersuchung von Ursachen der Reisediarrh6, mit Mexiko als Ursprungsland fir die Anste-
ckung, haben ergeben, dass EAggEC aus Nachspeisen in einer durchschnittlichen Konzent-
ration von 0,5 x 10* KbE/g isoliert werden konnten (Vigil et al., 2009). Auch Wasser aus offe-
nen Brunnen stand in Zusammenhang mit Ausbrtchen.

Die pathogene Rolle und der Ubertragsweg von E. coli-Stammen, die sowohl EHEC- als
auch EAggEC-spezifische Virulenzfaktoren besitzen (stx-Produktion und enteroaggregative
Adhasion), ist zum gegenwartigen Zeitpunkt nahezu unerforscht. Morabito et al. vermuteten
bereits im Jahre 1998, dass derartig rekombinierte Stdmme genauso pathogen fir Menschen
sein kdnnen, wie klassische EHEC-Stamme.

Charakteristika von EAQgEC EHEC 0104:H4 (Ausbruchsstamm)

Beim Ausbruchsgeschehen im Mai und Juni 2011 wurde als Ausbruchsstamm der Serotyp
0104:H4 eindeutig als Krankheitsursache identifiziert.

Mittels DNA-Sequenzanalyse wurde festgestellt, dass der Ausbruchsstamm wesentlich mehr
Gemeinsamkeiten mit den EAggEC als mit den herkdmmlichen EHEC hat. So ahnelt der
Ausbruchsstamm auf Sequenzebene zu 93 % einem humanen EAggEC-Stamm aus Zentral-
afrika, der bereits charakterisiert wurde. Das EHEC-spezifische an dem Ausbruchsstamm ist
das bakteriophagenkodierte stx2-Gen. Offenbar handelt es sich bei dem Ausbruchsstamm
um eine Rekombination aus zwei E. coli Pathotypen (EAggEC und EHEC), dem das fur
EHEC typische eae — (attaching and effacing) Gen fehlt.

Der Ausbruchsstamm weist eine Resistenz gegenuber den Beta-Laktam-Antibiotika der
Gruppen Acylaminopenicilline und Cephalosporine, sowie gegenuber Tetracyclin, Nalidixin-
séure, Streptomycin und Trimethoprim/Sulfamethoxazol auf. AuRerdem wurde bisher in allen
Isolaten eine Extended-Spektrum Beta-Laktamase (ESBL) vom Typ CTX-M-15 und eine Be-
ta-Laktamase des Typs TEM-1 nachgewiesen.
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Vorkommen von EAggEC EHEC 0104:H4

Vorkommen beim Menschen

Bis zum Beginn des Ausbruchs in Deutschland im Mai 2011 sind in der Literatur nur wenige
sporadische Félle von stx2-positiven E. coli des Serotyps O104:H4 beschrieben worden. So
berichtet das ECDC uber die Infektion einer Person aus Finnland aus dem Jahr 2010, die die
Infektion bei einer Reise nach Agypten erworben haben soll. Zu einem weiteren Fall aus dem
Jahr 2004 in Frankreich sind Details zur Erkrankung (inkl. Infektionsort) laut Bericht des
ECDC nicht bekannt. Laut Angaben des Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
gab es im Jahr 2009 zwei HUS-Falle in Georgien. In der Literatur wird eine Isolierung dieses
Serotyps zudem bei einer Patientin mit HUS in Korea im Jahr 2005, sowie bei 2 Féllen (beide
mit HUS) in Deutschland im Jahr 2001 beschrieben. Nur fir die Isolate aus Deutschland
(2001), Finnland (2010) und Georgien (2009) ist beschrieben, dass es sich um enteroaggre-
gative EHEC handelte.

Enteroaggregative E. coli vom Typ O104:H4 ohne Shiga-Toxin-Gene sind aus mindestens
einer grof3en englischen Fall-Kontroll-Studie mit Patienten mit infektiosen Darmerkrankungen
bekannt (Wilson et al. 2001).

Vorkommen im Lebensmittel

Das Vorkommen des Serotyps 0104:H4 in Lebensmitteln wurde in Deutschland und der EU
bis zum Ausbruchsgeschehen noch nicht beschrieben. Enteroaggregativer EHEC O104:H4
wurde in Deutschland erstmals im Rahmen der aktuellen Ausbruchsuntersuchung in bzw. auf
Lebensmitteln detektiert. Der Nachweis gelang in einer Probe Gurke und einer Probe Spros-
sen, die an unterschiedlichen Orten aus dem Kiichenabfall von Personen entnommen wor-
den waren, die mit dem Ausbruchserreger infiziert waren. Dariiber hinaus wurde EAggEC
EHEC 0104:H4 in drei Lebensmittelproben festgestellt (Lachs roh und gegart, Paprika), die
offensichtlich von einer Mitarbeiterin eines Partyservices wahrend der Inkubationszeit kon-
taminiert worden waren.

STEC/VTEC anderer Serotypen lassen sich hingegen schon seit vielen Jahren in Lebensmit-
teln nachweisen. In Deutschland werden STEC/VTEC im Rahmen der betrieblichen Eigen-
kontrollen, der amtlichen Uberwachung sowie im Rahmen des Zoonosen-Monitorings beo-
bachtet. Im Rahmen der amtlichen Uberwachung werden STEC/VTEC insbesondere bei
frischem Fleisch sowie bei Rohfleischzubereitungen, aber auch bei Wildfleisch nachgewie-
sen

Innerhalb der EU wurde auch tber vereinzelte Nachweise von STEC/VTEC in pflanzlichen
Lebensmitteln (Gemise, Obst) berichtet, wobei es sich bisher immer um Nicht-O104:H4-
Stamme handelte.

Vorkommen bei Tieren und in der Umwelt

Der Ausbruchsstamm EAggEC EHEC 0104:H4 wurde vor Beginn des Ausbruchsgesche-
hens in der EU bisher weder in Tierbest&dnden noch in Proben aus der Umwelt beobachtet.
Keines der am Nationalen Referenzlabor des BfR fiir E. coli (NRL E. coli) differenzierten Iso-
late gehorte diesem Serovar an. Auch im Rahmen der Mitteilungen zur Zoonosenberich-
terstattung wurde das Serovar bisher nicht berichtet.
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Insgesamt muss nach derzeitigem Kenntnisstand davon ausgegangen werden, dass der
Ausbruchsstamm mit seiner detailliert beschriebenen genetischen Ausstattung sein Reser-
voir im Menschen hat, da dieser E. coli-Typ bis heute noch nie bei Tieren gefunden wurde.
Bisher gibt es keinerlei Anhaltspunkte, dass der Ausbruchsstamm die Speziesbarriere
Mensch-Tier tberwunden hat. Allerdings kann nicht ausgeschlossen werden, dass der Aus-
bruchsstamm sekundér auch Tiere kolonisieren kdnnte, beispielsweise durch Aufnahme von
kontaminiertem Wasser oder Futtermitteln. Es scheint derzeit so zu sein, dass sich der Erre-
ger im Menschen vermehrt und nach Freisetzung Uber Fékalien in die Umwelt gelangt, z.B.
in das Abwasser. Es ist davon auszugehen, dass der Erreger fir eine effektive Vermehrung
wieder den Menschen kolonisieren muss.

Tenazitat von Enterohamorrhagischen und Enteroaggregativen Escherichia coli

Uber die Widerstandsfahigkeit des Ausbruchsstamms in der Umwelt ist bisher nur sehr we-
nig bekannt. Derzeit kann jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass der enteroaggregative
EHEC 0104:H4-Stamm langere Zeit in der Umwelt, z.B in Wasser, Uberleben kann. Auch
uber seine Uberlebensfahigkeit in Lebensmitteln ist so gut wie nichts bekannt. Scheutz et al.
untersuchten 2011 den Ausbruchsstamm auf seine Fahigkeit hin, Biofilme zu bilden, und
fanden heraus, dass er, wie fiir EaggEC-Stamme typisch, ein moderater bis guter Biofilm-
bildner ist. Des Weiteren gibt es Hinweise, dass der Erreger eine hohe Saureresistenz be-
sitzt.

Intensiver beforscht wurden EHEC-Bakterien, u.a. auch das Serovar O157. Daher stiitzt sich
die vorliegende Bewertung inklusive der abgeleiteten Empfehlungen weitgehend auf Er-
kenntnisse zum Verhalten von EHEC O157:H7 unter der Annahme, dass enteroaggregativer
EHEC 0104:H4 eine vergleichbare Tenazitat aufweist. EHEC sind widerstandsféahig gegen-
Uber Austrocknen, Einfrieren und Sauern, sodass sie in der Umwelt (Boden, Wasser, Faka-
lien) Uber Wochen und Monate berleben kénnen.

EHEC-Bakterien des Serovars O157:H7 haben die Fahigkeit, sowohl abiotische (Saldafia et
al., 2009) als auch biotische Oberflachen, wie z.B. Kopfsalat, mit Biofilmen zu besiedeln (Ta-
keuchi et al., 2000). In Biofilmen sind diese Bakterien widerstandsfahiger gegentiber Reini-
gungsmitteln als in freien Lebensformen (Stopforth et al., 2003). Die Tenazitdtserhéhung der
EHEC-Bakterien hangt stark von der Lebensmittelmatrix und den begleitenden biotischen
und abiotischen Faktoren ab. Zum Beispiel wird die Tenazitat verstarkt, wenn der Biofilm
neben den EHEC-Bakterien aus weiteren bakteriellen Gruppen besteht und der Biofilm die
ersten 48 Stunden ungestdrt bleibt (Stopforth et al., 2003). Auch auf der Oberflache von Eis-
bergsalat und Romanasalat kénnen EHEC in wenigen Stunden Biofilme (Patel et al., 2011)
bilden. Daher kénnen auch Salatmischungen, zu denen bereits Bockshornklee hinzugege-
ben wurde, auch nach der Entfernung des Bockshornklees mit dem Erreger kontaminiert
sein.

Da die Persistenz des Erregers in Lebensmitteln von der Matrix und der angewandten Le-
bensmitteltechnologie abhéngig ist, sind fur die Einschatzung der Wirkung der einzelnen
Verfahren neben Kenntnissen zum Verfahren selbst auch genaue Detailinformationen zur
Matrix erforderlich. Insbesondere fir dlhaltige Produkte ist bekannt, dass die Tenazitat von
Pathogenen deutlich hoher ist. Ebenso ist in Biofilmen ein langeres Uberleben belegt. Durch
Verfahren wie Reifen, Trocknen und S&uern wird der Erreger nicht ausreichend inaktiviert
(Mathusa et al., 2010). Auch gegentiber Salz kénnen EHEC-Keime unempfindlich sein. Viele
EHEC-Stamme kdnnen sich bei Salzkonzentrationen von 4 bis 5 % bei Raumtemperatur
(25 °C) vermehren und manche Stdmme Uberleben selbst 15%-ige Salzkonzentrationen fiir
mindestens 24 Stunden ebenfalls bei Raumtemperatur (Olesen und Jespersen, 2010; Che-
ville et al., 1996).
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Tenazitat gegeniber Hitze, Hochdruck und Bestrahlung

Aus geschmacklichen und technologischen Grinden werden Bockshornkleesamen vor der
Zugabe zu Lebensmitteln Ublicherweise erhitzt. Fir EHEC O157:H7 sind D-Werte (Zeit zur
Abtotung von 90 % der Mikroorganismen einer Population) fir Lebensmittel wie Fleisch und
Milch bekannt. Diese liegen &hnlich wie bei anderen E. coli-Typen im Temperaturbereich von
57 bis 64 °C bei Zeiten zwischen 270 und 9,6 Sekunden. Der Fettgehalt und das Trocknen
von Lebensmitteln kénnen allerdings den D-Wert erhéhen. Fir eine Keimreduktion von
EHEC um mindestens 2 log-Stufen in und auf Bockshornkleesamen mussen deshalb héhere
Temperaturen eingesetzt werden, z.B. in feuchtem Milieu mindestens 72 °C flir 2 Minuten im
Kern oder eine in der Wirkungsweise vergleichbare Temperatur-Zeit-Kombination. Bei der
alleinigen Anwendung von Trockenhitze missen im Temperaturbereich von 70 °C abh&ngig
vom a,-Wert Erhitzungszeiten von etwa 5 bis 10 Stunden eingehalten werden, wie Studien
von Beuchat und Scouten im Jahr 2002 zur Hitzeresistenz von E. coli O157:H7 auf Alfalfa-
Samen zeigten.

Bei Samen zur Sprossenherstellung werden meist im Sinne eines Hirdenprinzips Kombina-
tionen aus mehreren milden Reduktionsverfahren fir Bakterien angewandt, um die Keimfa-
higkeit der Samen nicht zu beeintrachtigen. Studien zur Inaktivierung von EHEC O157:H7
durch thermische Behandlungen von Sprossensamen haben gezeigt, dass erst bei einer
Anwendung von Trockenhitze bei 70 °C fir 24 Stunden oder bei 70 °C fur 6 Stunden gefolgt
von einer Hochdruckbehandlung (600 MPa) fir 2 min bei 35 °C eine Keimreduktion um 5 log-
Stufen erreicht werden konnte (Neetoo und Chen, 2011). Nach bisherigem Erkenntnisstand
soll auch eine Warmebehandlung von 50 °C fiir eine Stunde gefolgt von gleichmaRig verteil-
ter Gamma-Bestrahlung (2 bis 2,5 kGy) fir eine Reduktion von EHEC O157:H7 um 4 bis 5
log-Stufen bei unterschiedlichen Sprossensamen geeignet sein.

Nach derzeitigem Kenntnisstand ist davon auszugehen, dass das Bestrahlen der Samen,
wie flr Gewilrze nach Lebensmittelbestrahlungsverordnung zugelassen, die Konzentration
an EHEC um mindestens 2 log-Stufen reduzieren kann.

Tenazitat gegeniiber chemischen Behandlungsverfahren

Bei Behandlungen von Sprossensamen mit chemischen Verfahren ist davon auszugehen,
dass sie nicht geeignet sind, gegebenenfalls in den Samen vorhandene Erreger zu eliminie-
ren.

Zur Konservierung von Lebensmitteln eingesetztes Schwefeldioxid kann eine Keimreduzie-
rung bewirken. Schwefeldioxid (SO.,) ist als Konservierungs- und Antioxidationsmittel fir ver-
schiedene Lebensmittel zugelassen (E220). Zum Einsatz kommt SO, unter anderem fir Tro-
ckenfriichte, aber auch z.B. bei getrockneten Kartoffelerzeugnissen oder getrockneten oder
tiefgefrorenen weiRen Gemiisesorten, wobei produktspezifische Hochstmengen zugelassen
sind. In der Weinherstellung ist der Einsatz von Schwefeldioxid weit verbreitet. Eine Keimre-
duzierung von EHEC 0O157:H7 um bis zu 5 log-Stufen konnte beispielsweise in verschiede-
nen sauren Apfelsaftprodukten durch einen Einsatz von 50ppm SO, erzielt werden (Basaran-
Akgul et al., 2009).

Auch Ethanol als eine der bekanntesten antimikrobiellen Substanzen beeinflusst das Uberle-
ben von EHEC 0157:H7. Die Grofienordnung der Keimreduktion lasst sich jedoch derzeit
nicht abschatzen.

Versuche zur Dekontamination von mit EHEC O157:H7 kontaminierten Lebensmitteln mit
0,5, 1,0 und 1,5%-igen organischen S&uren haben sich als ineffektiv gezeigt und unterstrei-
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chen die Sauretoleranz dieses Erregers (Brackett et al., 1994). Im Labor lasst sich zeigen,
dass Kulturen mit 3 x 10* KbE/ml EHEC O157:H7 nach 24 stiindiger Inkubation sowohl bei
4 °C als auch bei 24 °C bei pH 3,4 und pH 11 stabil sind. Bei pH 2 findet nur eine leichte Re-
duktion (0,5 — 1 log) der Keimzahl statt (Miller und Kaspar, 1994). Versuche mit kiinstlichem
Magensaft weisen darauf hin, dass nicht nur EHEC O157:H7 bei pH 1,5 Uberlebt, sondern
auch andere Pathotypen wie Enteropathogene E. coli extrem séuretolerant sind (Arnold und
Kaspar, 1995). Aufgrund dieser Datenlage und der Fahigkeit des Ausbruchsstammes zur
Bildung von Biofilmen sollte generell von einer erhéhten Unempfindlichkeit gegenlber che-
mischen Behandlungen ausgegangen werden.

Untersuchungsergebnisse konnten zeigen, dass auch Behandlungen von Sprossensamen
mit Chlorlésungen, die beispielweise 2 %-iges Chlor aus Calciumhypochlorit enthalten, keine
vollstandige Elimination von EHEC-Keimen ermaéglichen (Fett et al., 2005). Méglicherweise
liegt diese Beobachtung unter anderem daran, dass diese Keime in Biofilmen eine erhéhte
Chlortoleranz zeigen. So ist bei Bakterien in Biofilmen mit einer um das 100-fach erhdhten
Chlortoleranz zu rechnen (Prof. Exner, Uni Bonn, personliche Mitteilung vom 21. Juni 2011).

Da es sich bei EHEC O104:H4 um einen neuen, sehr pathogenen Erreger handelt, sollte er
hinsichtlich seiner Eigenschaften, einschlief3lich seiner Uberlebensfahigkeit und seines
Wachstumsverhaltens in verschiedenen Matrices, naher charakterisiert werden.

3.1.2 Zum Gefahrdungspotenzial im EHEC O104:H4-Ausbruchsgeschehen

Die Infektionsdosis des bekannten Ausbruchserregers EHEC 0157 ist sehr gering und liegt
bei unter 100 Keimen. Uber die Infektionsdosis des enteroaggregativen EHEC 0104:H4 lie-
gen keine Angaben vor, es ist jedoch davon auszugehen, dass sie ebenfalls sehr niedrig ist.

Derzeit ist davon auszugehen, dass sich der Erreger in der Umwelt oder in den Produkten
nicht vermehren muss, um den Menschen zu infizieren. Eine effiziente Vermehrung des Er-
regers scheint insbesondere im Magen-Darm-Trakt des Menschen zu erfolgen. Hierdurch
kénnen dann auch schwerwiegende Krankheitsverlaufe ausgeldst werden.

Im Mai und Juni 2011 kam es zu einem gehauften Auftreten des sogenannten hamolytisch-
uramischen Syndroms (HUS) und blutigen Diarrhéen im Zusammenhang mit Infektionen
durch enteroaggregative EHEC 0104:H4. Die Mehrzahl der durch den Ausbruchserreger
verursachten Erkrankungen trat als unblutiger, meistens wassriger Durchfall in Erscheinung.
Bei einem Teil der Erkrankten entwickelte sich eine hamorrhagische Kolitis mit krampfartigen
Bauchschmerzen, blutigem Stuhl und teilweise Fieber. EHEC-Infektionen kénnen jedoch
auch inapparent und damit unbemerkt verlaufen. Eine gefiirchtete Komplikation ist das HUS.
Das Vollbild des HUS ist charakterisiert durch akutes Nierenversagen bis zur Anurie, hA&mo-
lytische Andmie (Blutarmut) und Thrombozytopenie (Mangel an Blutplattchen). Typischer-
weise gehen dem HUS Diarrhéen, oft blutig, voraus. Diese schwere Komplikation tritt in etwa
5 bis 10 % der symptomatischen EHEC-Infektionen auf. Hierbei kommt es haufig zur kurzzei-
tigen Dialysepflicht, seltener zum irreversiblen Nierenfunktionsverlust mit chronischer Dialy-
se. In der Akutphase liegt die Letalitat des HUS bei ungeféahr 2 %.

Im Rahmen des Ausbruchs durch den Serotyp O104:H4 wurden bei klinisch erkrankten Per-
sonen auch haufig neurologische Symptome beobachtet, was moglicherweise daran liegt,
dass es sich eher um einen enteroaggregativen Stamm handelt mit der Eigenschaft des
EHEC, Shigatoxin zu bilden.

Die Inkubationszeit betragt bei EHEC-Infektionen Ublicherweise ca. 2 bis 10 Tage (durch-
schnittlich 3 bis 4 Tage), wobei diese Daten im Wesentlichen auf Untersuchungen zu EHEC
der Serogruppe 0157 beruhen. Im durch enteroaggregativen EHEC O104:H4 ausgeldsten
Ausbruchsgeschehen wird von einer medianen Inkubationszeit von 8 Tagen (Interquartil-
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sabstand 7-9 Tage) ausgegangen. Die Symptome EHEC-assoziierter HUS-Erkrankungen
begannen in diesem Ausbruch im Median 5 Tage (Interquartilsabstand 4-6 Tage) nach Be-
ginn des Durchfalls (Datenstand 18.06.2011).

Fir weitergehende Informationen wird auf die Risikobewertung des BfR vom 5. Juli zur Be-
deutung von EHEC 0O104:H4 in Sprossen und Keimlingen sowie Sprossensamen im Aus-
bruchsgeschehen im Mai und Juni 2011 verwiesen.

3.1.3 Expositionsabschatzung

Dem Bockshornklee werden verschiedene Wirkungen zugesprochen. Bockshornkleesamen
enthalten neben Eiweil3 etwa 6 bis 10 % Fett, Saponine, Bitterstoffe, Schleimstoffe und Vi-
tamine. Die Samen haben einen leicht bitteren Geschmack, der durch Kochen oder Rdsten
verschwindet.

Quantitative Daten zu Keimkonzentrationen von pathogenen Lebensmittelkeimen auf Spros-
sensamen sind limitiert. Quantitative Analysen von Samen, deren Sprossen nach Verzehr zu
Krankheit fuhrten, ergaben Keimzahlen im Bereich von weniger als 1 bis 6 KbE/100 g Sa-
men. Bei mikrobiologischen Untersuchungen im Rahmen der intensiven Untersuchungsakti-
vitaten der Lander zum EHEC-Ausbruchsgeschehen wurden nur in einer von tber 900 un-
tersuchten Proben von Sprossen sowie Samen zu deren Herstellung EHEC-Bakterien ge-
funden. Ein Nachweis gelang lediglich in einer Sprossenmischung aus einer gedffneten Pa-
ckung, die bei einer erkrankten Person aus dem Kichenabfall enthommenen wurde.

Experimentelle Untersuchungen haben gezeigt, dass einige EHEC-Stdmme Uber die Wur-
zeln auch in das Innere von Pflanzen eindringen kénnen. Bei Alfalfa wurde die Aufnahme
von pathogenen und apathogenen Bakterien in das Innere der Samen schon festgestellt. Es
wird angenommen, dass durch Risse in den Seitenwurzeln Bakterien einen Eintritt in die
Pflanze erhalten (Dong et al., 2003). Fir Bockshornkleesamen ist dies bisher noch nicht be-
kannt.

Die Uberlebensfahigkeit von EHEC-Bakterien in Erzeugnissen aus Bockshornkleesamen ist
abhangig von den angewandten Aufbereitungsverfahren. Wird Bockshornklee in Form eines
Extrakts verwendet, ist davon auszugehen, dass die vorhandene Bakterienkonzentration
durch Extraktionsmittel (z.B. Ethanol) und Hitzeeinwirkung reduziert wird. Ob dieser Effekt zu
einer vollstandigen Eliminierung mdglicherweise vorhandener enteroaggregativer EHEC
0104:H4 fuhrt, kann derzeit jedoch nicht abgeschatzt werden. Hingegen ist bei Bockshorn-
kleesamenpulver von einer Uberlebensfahigkeit auszugehen, weil bei der Reinigung, Ver-
mahlung und dem Einmischen eines Bockshornkleesamenpulvers keine erh6hten Tempera-
turen zu erwarten sind.

Verarbeitung von Bockshornkleesamen bei der Herstellung von Lebensmitteln
Kase

Bockshornkleesamen sind in einigen jungen und mittelalten Schnittk&se als Zutat enthalten,
um diesen eine nussige Note zu verleihen. Bockshornkleesamen werden vor der Zugabe zu
Kase aus geschmacklichen und technologischen Griinden Ublicherweise erhitzt. Ob dies in

jeder Kaserei so gehandhabt wird und welche Temperaturen dabei erreicht werden, ist dem
BfR nicht bekannt. K&se mit Bockshornkleesamen werden auch von kleinen Késereien her-
gestellt und Uber das Internet vertrieben. Junger Schnittkdse reift bis zu 5 Wochen, mittelal-
ter Schnittk&se dagegen bis zu 3 Monate. Es ist davon auszugehen, dass die Prozesse der
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Kaseherstellung keinen Einfluss auf das Uberleben méglicherweise im Innern der Bocks-
hornkleesamen vorkommenden enteroaggregativen EHEC O104:H4 haben. Aber auch das
Uberdauern auRerlich an Samen anhaftender Erreger ist nicht unwahrscheinlich, da sich
auch in halbfesten Schnittkdse aus Rohmilch EHEC anderer Serotypen nachweisen lassen
(Zweifel et al., 2010).

Gewirzmischungen und Wirzmittel

Bockshornkleesamen werden in gemahlenem Zustand fur die Herstellung von Gewirzmi-
schungen, vor allem Currypulver, verwendet. Insbesondere in indischen Currygewtrzmi-
schungen sind Bockshornkleesamen ein Ublicher Bestandteil.

Bei der Herstellung von Gewirzen kdnnen zur Keimreduzierung thermische Verfahren wie
HeiBwasserdampfbehandlung oder Bestrahlung eingesetzt werden. Als thermische Inaktivie-
rungsverfahren eignen sich sowohl Extruder- als auch Vakuumverfahren. Extruderverfahren
erreichen bei Gewiirzen eine Keimreduktion von ca. 10 KbE/g. Mit Vakuumverfahren kann
die Kontamination von Gewturzen auf Keimzahlen von deutlich unter 5000 KbE/g reduziert
werden. In beiden Verfahren wird HeiRdampf eingesetzt, dessen Temperatur jedoch pro-
duktspezifisch angewandt wird. Dennoch kann angenommen werden, dass bei industriellen
Herstellungsverfahren fir Gewirze geringe Konzentrationen von enteroaggregativem EHEC
0104:H4 eliminiert werden wurden.

Bei der Bestrahlung von Gewilrzen und getrockneten aromatischen Krautern darf gemaf 81,
Abs.2, Nr.1 der Verordnung tber die Behandlung von Lebensmitteln mit Elektronen-, Gam-
ma- und Rontgenstrahlen, Neutronen oder ultravioletten Strahlen (Lebensmittelbestrah-
lungsverordnung - LMBestrV) die durchschnittliche absorbierte Gesamtdosis 10 Kilogray
nicht tGbersteigen. Diese Strahlendosis wéare geeignet, um moéglicherweise in geringer Menge
vorkommende enteroaggregative EHEC O104:H4 abzutétten.

Bockshornkleesamen werden zudem auch ,pur” oder als Samenmehl zum Wuirzen bzw. zur
eigenen Herstellung von Gewirzmischungen angeboten.

AuRBRerdem werden Bockshornkleesamen zur Herstellung bestimmter Senfspezialitéaten ein-
gesetzt. Die Herstellung von Senf beinhaltet im wesentlichen Mahl- und Mischprozesse so-
wie eine gewisse Garzeit, um das typische Senfaroma zu erzeugen. Wahrend der Mahlvor-
gange dirfen Temperaturen von 50 °C nicht Gberschritten werden, damit die fliichtigen Aro-
mastoffe erhalten bleiben. Traditionell hergestellte Senfsorten enthalten in der Regel keine
Konservierungsstoffe. Sollte bei der Senfherstellung Bockshornklee-Samenmehl verarbeitet
werden, ist nicht zu erwarten, dass durch die Prozesse der Senfherstellung mdglicherweise
vorhandene enteroaggregative EHEC 0104:H4 vollstandig abgetttet werden. Deshalb soll-
ten Erzeugnisse aus Bockshornkleesamen, die zu Senf weiterverarbeitet werden, vor der
Zugabe mit einem geeigneten Keim reduzierenden Verfahren behandelt werden.

Bockshornkleesamenextrakt wird aus geschmacklichen Griinden auch flissigen WirzsoR3en
(z.B. Soja- und Fischsof3en) zugesetzt. Es ist davon auszugehen, dass die vorhandene Bak-
terienkonzentration durch den Extraktionsschritt reduziert wird. Ob dieser Effekt jedoch zu
einer vollstandigen Eliminierung moglicherweise vorhandener enteroaggregativer EHEC
0104:H4 fuhrt, kann derzeit nicht abgeschatzt werden. Sollte bei der Zubereitung der Wiirz-
soRen eine weitere Erhitzung auf mindestens 72 °C erfolgen, ist ein Uberleben des Erregers
unwahrscheinlich.

Seite 12 von 20



I
[ )
Bundesinstitut fir Risikobewertung v B R

www.bfr.bund.de

Tee

Erzeugnisse aus Bockshornkleesamen sind auch in bestimmten Stilltees enthalten (Auf-
gussbeutel). Es ist nach derzeitigem Kenntnisstand davon auszugehen, dass das Aufbriihen
mit kochendem Wasser und mindestens 5-mintitige Ziehenlassen des Tees auferlich anhaf-
tende EHEC-Keime ausreichend abttten kdnnte, so dass keine Infektionsgefahr mehr be-
stiinde, da die Samen selbst nicht verzehrt werden.

Nahrungsergénzungsmittel

Es gibt eine Vielzahl von Nahrungserganzungsmitteln, z.B. in Form von Kapseln, welche
Erzeugnisse aus Bockshornkleesamen haufig in Verbindung mit anderen Komponenten ent-
halten. Verarbeitet wird Samenextrakt oder -pulver, wobei die Uberlebensfahigkeit von EHEC
in Samenpulver héher sein dirfte als in Samenextrakten. Aufgrund der Vielzahl der in die-
sem Bereich tatigen Hersteller und verwendeten Herstellungsverfahren kann keine allgemei-
ne Aussage zur Uberlebensfahigkeit von EHEC in Nahrungserganzungsmitteln getatigt wer-
den. Nach Kenntnis des BfR wird bei manchen Produkten ,aktivierter Bockshornklee® ver-
wendet, zur Aktivierung werden die Samen einer speziellen thermischen Behandlung unter-
zogen. Haufig wird aber bei der Herstellung dieser Praparate bewusst auf eine thermische
Prozessierung der Samen verzichtet. Insbesondere bei diesen Praparaten muss davon aus-
gegangen werden, dass vorhandene EHEC-Bakterien Uberleben kdnnen.

In der Vergangenheit sind bereits Falle bekannt geworden, bei denen eine Kontamination
von Nahrungserganzungsmitteln zu Erkrankungen fuhrte, z.B. durch Salmonellen in hanfba-
sierten Produkten. Verschiedene Hersteller weisen explizit auf eine thermische Behandlung
ihrer Produkte bzw. der einzelnen Zutaten hin.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Nachfolgend wird das Verbraucherrisiko charakterisiert, das von unterschiedlich behandelten
Erzeugnissen aus mit dem gefahrlichen Keim kontaminierten Bockshornkleesamen ausgeht,
die zu anderen Lebensmitteln als Sprossen und Keimlingen weiterverarbeitet wurden. Nicht
betrachtet wird das Risiko, dass EHEC-Bakterien auf einer Vielzahl von abiotischen Flachen
Biofilme bilden kénnen und daher auch alle wahrend der Handhabung von kontaminierten
Samen und Erzeugnissen daraus verwendeten Geratschaften zu einer kontinuierlichen Kon-
tamination beitragen kdnnen.

Situation 1:

Mit enteroaggregativem EHEC 0104:H4 kontaminierte Bockshornkleesamen wurden zu Le-
bensmitteln (aul3er Sprossen und Keimlingen) weiterverarbeitet und vorher gar nicht oder nur
unzureichend behandelt, so dass der Erreger nicht vollstandig abgetétet wurde.

Es ist mdglich, dass Material aus dem Lagerbestand mindestens einer kontaminierten
Bockshornklee-Samencharge in einem Herstellerbetrieb flr Lebensmittel einschlie3lich Nah-
rungsergénzungsmitteln zur Verwendung kam. Sollten kontaminierte Bockshornkleesamen
verarbeitet worden sein, ohne dass sie vorher ausreichend behandelt wurden, muss in Ab-
hangigkeit von weiteren technologischen Effekten mit einem Uberleben des Erregers in Ka-
se, Senf, Tee-Aufgussbeuteln und Nahrungserganzungsmitteln gerechnet werden.

Das Risiko einer Infektion mit enteroaggregativem EHEC 0104:H4 bestiinde inshesondere
beim unmittelbaren Verzehr dieser Kase und Senfsorten sowie von Nahrungserganzungsmit-
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teln mit Bockshornkleesamen und -samenpulver. Weitere Krankheitsausbriiche durch ente-
roaggregativen EHEC O104:H4 wéaren moglich.

Eine Infektion nach Verzehr von Nahrungserganzungsmitteln und flissigen WirzsolRen aus
Samenextrakt ware hingegen wenig wahrscheinlich. Bei sachgerechter Zubereitung von Tee
bestiinde nach derzeitiger Einschétzung kein Infektionsrisiko.

Situation 2:

Mit enteroaggregativem EHEC 0104:H4 kontaminierte Bockshornkleesamen wurden zu an-
deren Lebensmitteln als Sprossen und Keimlingen weiterverarbeitet und vorher so behan-
delt, dass der Erreger vollstandig abgetdtet wurde.

Sollten kontaminierte Bockshornkleesamen vor der weiteren Verarbeitung ausreichend be-
handelt worden sein und wére eine Rekontamination mit enteroaggregativen EHEC O104:H4
unmdglich, kann davon ausgegangen werden, dass auch von Kasesorten, Senf und Nah-
rungserganzungsmitteln mit Erzeugnissen aus Bockshornkleesamen keine Gefahr fur die
menschliche Gesundheit ausgeht.

Bewertung der Schwere der gesundheitlichen Beeintrachtigung

Die gesundheitlichen Beeintrachtigungen sind als schwer zu beurteilen. Es handelt sich um
ein sehr schweres Krankheitsbild, das von blutigem Durchfall Giber Nierenversagen mit Dialy-
sepflicht und schweren neurologischen Symptomen bis zum Tode fihren kann. Wie lange
die gesundheitlichen Schaden bestehen bleiben, ob sie zu chronischen Verlaufen (z.B. in
Form bleibender Nierenschaden) fiihren oder reversibel sind und welche Spatschaden auf-
treten kénnen, kann zum augenblicklichen Zeitpunkt noch nicht abgeschéatzt werden. Auch
weitere Todesfélle kbnnen nicht ausgeschlossen werden.

Bewertung der Qualitat der Daten
Verarbeitungsverfahren

Der derzeitige Kenntnisstand zur Verwendung von Bockshornkleesamen aufR3erhalb der
Sprossenproduktion sowie der Herstellungsverfahren fir Produkte, die Bockshornkleesamen
enthalten, ist gering. Die Herstellungsverfahren kbnnen abhangig von Hersteller und Produkt
sehr unterschiedlich sein und sind dem BfR deshalb im Einzelnen nicht bekannt.

Tenazitat des Erregers

Die Qualitat der Daten bezogen auf den Ausbruchserreger ist als sehr liickenhaft einzu-
schatzen. Zur Abschéatzung der méglichen Gefahren wurden daher als Leitkeime EHEC-
Erreger und EAggEC herangezogen. Doch auch bei diesen Keimarten sind die Daten als
unvollstandig hinsichtlich der zu bewertenden Produkte und betrachteten Herstellungsverfah-
ren anzusehen. Diese Unsicherheit wurde bei der Bewertung entsprechend bericksichtigt.

4. Fazit und Handlungsempfehlungen
Die Ruckverfolgung von Samenlieferungen in Deutschland und anderen EU-Staaten durch
die deutschen Behérden und die Task Force der EFSA haben ergeben, dass bestimmte

Chargen von Bockshornkleesamen mit den EHEC-Ausbriichen in Deutschland und Frank-
reich in Verbindung stehen, was durch die Risikobewertung der EFSA und ECDC vom 29.
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Juni 2011 bestéatigt wurde. Nach Angaben der EFSA wurden diese Chargen aus Agypten
importiert.

Bockshornkleesamen werden nicht nur fur die Sprossenherstellung verwendet, sondern fin-
den sich in einer Vielzahl verschiedener Produkte, beispielsweise in Currygewirz und Nah-
rungsergénzungsmitteln. Dem BfR ist derzeit nicht bekannt, ob Material aus dem Lagerbe-
stand mindestens einer kontaminierten Bockshornklee-Samencharge in einem Herstellerbe-
trieb flr Lebensmittel einschlie3lich Nahrungserganzungsmitteln zur Verwendung kam.

Bisher gibt es keine Evidenz, dass auf3er Sprossen auch andere, aus Bockshornkleesamen
hergestellte Produkte enteroaggregative EHEC O104:H4-Infektionen verursacht haben.
Dennoch muss die Mdglichkeit in Betracht gezogen werden, dass vereinzelte Erreger unter
bestimmten Bedingungen in oder auf den Samen Uberleben und sich im Darm des Men-
schen wieder vermehren kdnnen. Fir den Zeitraum, in dem der Erreger auf oder in Samen
Uberlebensfahig ist, besteht daher bei unzureichend behandelten Samen die Mdglichkeit
einer Ubertragung des Erregers auf den Menschen iiber die Samen selbst oder iiber daraus
hergestellte Produkte.

Es liegen wenig oder fast keine Kenntnisse Uiber das Verhalten und die Uberlebensfahigkeit
enteroaggregativer EHEC 0104:H4 allein oder als Teil eines Biofilms in der Umwelt, auf oder
in Lebensmitteln und im Hinblick auf eine mogliche Kolonisation von Tieren vor. Die Risiko-
bewertung inklusive der abgeleiteten Empfehlungen stitzt sich deshalb weitgehend auf Er-
kenntnisse zum Verhalten anderer EHEC-Stamme (z.B. EHEC O157:H7) unter der Annah-
me, dass enteroaggregative EHEC O104:H4 eine vergleichbare Tenazitat aufweisen. Zur
Bewertung der Tenazitat des Ausbruchserregers 0104:H4 ist die Durchfiihrung weiterer wis-
senschatftlicher Studien notwendig.

In der wissenschatftlichen Literatur werden Giberwiegend Kombinationen verschiedener Be-
handlungsverfahren fir Sprossensamen beschrieben, die eine Keimreduktion um 5 log-
Stufen bei Erhalt der Keimféahigkeit sicher stellen sollen, obwohl in dieser Matrix nur geringe
Konzentrationen an pathogenen Keimen erwartet werden. Dies ist flr Samen zur Sprossen-
herstellung notwendig, weil durch die mesothermen und feuchten Bedingungen wéahrend der
Sprossenanzucht ein erhebliches Keimwachstum stattfindet.

Aus Sicht des BfR ist es nicht erforderlich, vergleichbare Anforderung an die Dekontaminati-
on von Bockshornkleesamen zu stellen, welche zu anderen Produkten auf3er Sprossen wei-
terverarbeitet werden, sofern keine Vermehrung von enteroaggregativem EHEC O104:H4
nach Zugabe der Samen erfolgen kann. Unter dieser Voraussetzung sieht das BfR Behand-
lungsverfahren flr diesen Zweck als geeignet an, die den Modellkeim EHEC O157:H7 in und
auf Samen um mindestens 2 log-Stufen reduzieren kénnen.

Dazu konnen Erhitzungsverfahren angewandt werden, wie sie auch fir andere Lebensmittel
Ublich sind. Aus geschmacklichen und technologischen Griinden werden Bockshorn-
kleesamen vor der Zugabe zu Lebensmitteln Ublicherweise erhitzt. Eine Erhitzung auf min-
destens 72 °C fur 2 Minuten im Kern oder eine in der Wirkungsweise vergleichbare Tempe-
ratur-Zeit-Kombination ist fur die Abtétung des Erregers in den meisten Lebensmitteln geeig-
net. Das trifft auch fur die Abtdtung des Erregers in Samen zu, sofern ein feuchtes Milieu
vorliegt (z.B. durch Einsatz von Heildwasserdampf). Bei alleiniger Anwendung von Trocken-
hitze sind bei Temperaturen um die 70 °C Erhitzungszeiten von mehreren Stunden erforder-
lich. AuRerdem wird vom BfR das Bestrahlen der Samen, wie fur Gewirze nach Lebensmit-
telbestrahlungsverordnung zugelassen, als hinreichend fur diesen Verwendungszweck ein-
geschatzt.
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Chemische Behandlungsverfahren, inklusive Einsatz von Chlorldsungen oder Zusatz von
Schwefeldioxid (SO.), sind grundsatzlich nicht dazu geeignet, Erreger, die sich moglicher-
weise im Inneren der Bockshornkleesamen befinden, zu eliminieren.

Vor dem Hintergrund der Schwere der Erkrankungen werden vom BfR nach dem gegenwaér-
tigen Stand des Wissens zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher folgende Emp-
fehlungen zur Risikominimierung ausgesprochen, auch wenn es bisher keine Anhaltspunkte
daflr gibt, dass in Deutschland andere Produkte als Sprossen Infektionen mit enteroaggre-
gativen EHEC 0104:H4 ausgeldst haben:

» Empfanger zurlickgerufener Bockshornklee-Samenchargen sollten notwendige Malf3-
nahmen der Risikominimierung hinsichtlich ihrer eigenen Lagerbestande sowie ihrer her-
gestellten Produkte treffen. Deshalb sollten sie prifen, ob ihre Herstellungsverfahren ge-
eignet sind, den Erreger in und auf den Bockshornkleesamen vollstandig abzut6ten, so-
dass von den Produkten fir Menschen kein Infektionsrisiko ausgeht und kein Eintrag in
die Umwelt erfolgt. Im Zweifelsfall sollten sie die hergestellten Produkte vom Markt neh-
men. Die Empfanger dieser Chargen sollten au3erdem abklaren, ob eine Kreuzkontami-
nation weiterer Rohstoffe bei der Lagerung oder bei der Verarbeitung der Samen stattge-
funden haben kann.

> Die zustandigen Uberwachungsbehorden sollten Empfanger von Bockshornklee-
Samenchargen, die nach den Erkenntnissen aus der in Deutschland und auf EU-Ebene
durchgefihrten Riuck- und Vorwértsverfolgung mit enteroaggregativen EHEC O104:H4
kontaminiert sein kénnten, auf die mogliche Gesundheitsgefahr ausgehend von den Sa-
men sowie daraus hergestellter Produkte hinweisen. Nachfolgend sollten sie gemeinsam
mit dem Betrieb prifen, ob die Einleitung von MalRnahmen zur Risikominimierung not-
wendig ist.

» Lebensmittelunternehmen, die Bockshornkleesamen weiterverarbeiten, sollten die im
Rahmen des HACCP (Hazard Critical and Control Points)-Konzepts durchzufihrende
Gefahrenanalyse anlasslich des EHEC 0104:H4-Ausbruchs Uberprifen und ggf. anpas-
sen. Da pathogene Keime mdglicherweise tber die Wurzeln auch in das Innere von
Pflanzen eindringen kénnen, sollten auch Samen in jedem Fall vor der Weiterverarbei-
tung so behandelt werden, dass ggf. im Samenkern vorhandene Krankheitserreger sicher
abgetotet werden.

> Verbraucherinnen und Verbraucher sollten Krautertees, auch solche mit Bockshorn-
kleesamen, mit sprudelnd kochendem Wasser aufgieRen und mindestens 5 Minuten zie-
hen lassen. Da Krautertees mit Krankheitserregern belastet sein kénnen, ist Wasser aus
HeilBwasserspendern grundsétzlich nicht fur die Zubereitung von Krautertees geeignet.
Darauf hatte das BfR bereits im Jahr 2005 in einer Stellungnahme hingewiesen.

» Das BfR empfiehlt Verbraucherinnen und Verbrauchern, Bockshornkleesamen vor der
Weiterverarbeitung im Privathaushalt z.B. durch Résten in der Pfanne kraftig zu erhitzen,
um ggf. auf oder in den Samenkérnern vorhandene Krankheitserreger abzutéten. Noch
vorhandenes Samenmehl und daraus selbst hergestellte Gewlirzmischungen aus unbe-
handelten Bockshornkleesamen sollten vorsichtshalber nicht verzehrt, sondern im Rest-
mill entsorgt werden.
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> Grundséatzlich rat das BfR, die Uberlebensfahigkeit und das Wachstumsverhalten von
enteroaggregativem EHEC O104:H4 im Rahmen von wissenschaftlichen Tenazitatsstu-
dien weiter zu erforschen.
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