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Schutz vor lebensmittelbedingten Erkrankungen
beim HeilBhalten von Speisen

- Anderungen gegeniiber der Version vom 27. August 2020: Ergdnzungen zur Bedeutung der vom
BfR empfohlenen Heilhaltetemperatur von mindestens 60 °C fiir die Gastronomie und andere
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen in Deutschland sowie Uberarbeitung hinsichtlich
aktueller Daten aus der Literatur

In Lebensmitteln kdnnen Bakterien vorkommen, die stabile Dauerformen (Sporen)
bilden, welche beim Kochen, Braten oder Backen der Lebensmittel nicht abgetotet
werden. Werden erhitzte Lebensmittel in Privat- und GroRkiichen bei zu niedrigen
Temperaturen warmgehalten, kénnen sich aus den Sporen, die die Zubereitung
Uberlebt haben, wieder wachstumsfahige Bakterien entwickeln, welche sich im
Lebensmittel vermehren. Einige dieser Bakterien sind in der Lage,
gesundheitsschadliche Stoffwechselprodukte (Toxine) zu bilden. Der Verzehr von
mit Toxinen oder hohen Bakterienzahlen belasteten Speisen kann zu einer
lebensmittelbedingten Erkrankung mit Durchfall oder Erbrechen fiihren. Deshalb
mussen Speisen so heil gehalten werden, dass eine Vermehrung von
Krankheitserregern unterbunden wird.

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat sich wissenschaftlich damit
auseinandergesetzt, welche Temperaturen mindestens eingehalten werden
miissen, um lebensmittelbedingte Erkrankungen zu verhindern. Im Fokus der
Analyse standen die sporenbildenden Bakterien der Bacillus (B.) cereus-Gruppe
und Clostridium (C.) perfringens, die bei hohen Temperaturen wachsen kénnen
und haufig Ausloser von Krankheiten im Zusammenhang mit erhitzten Speisen
sind.

Im Jahr 2020 durchgefiihrte mathematische Simulationen und Auswertungen der
wissenschaftlichen Literatur zeigten, dass bei Temperaturen ab 57 °C ein
Wachstum von B. cereus, B. cytotoxicus oder C. perfringens unwahrscheinlich ist.
Einzelne Studien deuten jedoch darauf hin, dass selbst bei h6heren Temperaturen
bis 60 °C ein geringes Wachstum in Lebensmitteln moglich ist. Auf Basis dieser
Ergebnisse rat das BfR seit 2020, erhitzte Speisen bis zum Verzehr so heils zu
halten, dass sie an allen Stellen eine Temperatur von mindestens 60 °C aufweisen.
Auch das EFSA BIOHAZ Panel (2016) stellt fest, dass die meisten
lebensmittelbedingten Krankheiten, verursacht durch B. cereus, in Verbindung mit
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rohen oder gekochten Lebensmitteln stehen, die nicht unterhalb von 4 °C oder
oberhalb von 60 °C aufbewahrt wurden.

Das BfR empfiehlt, vor allem in der Gastronomie und in anderen
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen regelmafige und systematische
KontrollmaBRnahmen zur Vermeidung oder ausreichenden Reduzierung der von
bakteriellen Sporenbildnern ausgehenden Gefahren zu etablieren, insbesondere
wenn die heilk gehaltenen Lebensmittel fiir die Verpflegung von besonders
empfindlichen Personengruppen bestimmt sind.

1 Gegenstand der Bewertung

Bei der ausreichenden Erhitzung von Speisen durch Kochen, Braten oder Backen werden die
vegetativen Zellen von bakteriellen Krankheitserregern abgetotet. Die Sporen von Erregern,
wie z. B. B. cereus oder C. perfringens, kénnen diese Art der Zubereitung jedoch Gberleben
und unter bestimmten Bedingungen wieder zu vegetativen Zellen auskeimen und sich
vermehren. Deshalb stellt der Umgang mit erhitzten Lebensmitteln eine groRe
Herausforderung fiir Lebensmittelunternehmen sowie im Privathaushalt dar. Um zu
unterbinden, dass sich aus Sporen wieder vegetative Bakterien entwickeln, die sich dann
vermehren und Toxine im Lebensmittel oder Darm produzieren, sind erhitzte Lebensmittel
entweder schnell zu kiithlen oder bis zur Abgabe bzw. zum Verzehr ausreichend heil} zu
halten.

Das BfR hat im Jahr 2008 in einer Stellungnahme empfohlen, bei der HeiBhaltung von
Speisen mindestens 65 °C einzuhalten oder 65 °C als Grenze fiir den oberen kritischen
Temperaturbereich zu wahlen.

Vor diesem Hintergrund hatte sich das BfR im Jahr 2020 intensiv mit den Temperatur- und
Zeit-Vorgaben zur HeilRhaltung von Lebensmitteln auseinandergesetzt, welche die US-
Lebensmitteliiberwachungsbehdérde ,,U.S. Food and Drug Administration” (FDA) in den
Kapiteln 3-501.16 und 3-501.19 seines Food Code 2017 angegeben hatte. Als Ergebnis seiner
Bewertung empfiehlt das BfR, erhitzte Lebensmittel bis zum Verzehr so heil} zu halten, dass
sie an allen Stellen eine Temperatur von mindestens 60 °C aufweisen. Diese Empfehlung
fand bereits Eingang in mehrere DIN-Normen.

Anlasslich einer am 16.09.2022 veroffentlichten Bekanntmachung der Europdischen
Kommission?® hat sich das BfR Anfang 2024 erneut mit der HeiBhaltung von erhitzten
Lebensmitteln beschéftigt, um Fragen zur rechtlichen Bedeutung dieser
Temperaturempfehlung in der Gastronomie und in anderen
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen zu beantworten. Die Stellungnahme aus dem Jahr
2020 zum Schutz vor lebensmittelbedingten Erkrankungen beim HeiRhalten von Speisen

1 Bekanntmachung der Kommission® zur Umsetzung von Managementsystemen fiir Lebensmittelsicherheit unter
Berticksichtigung von guter Hygienepraxis und auf die HACCP-Grundséatze gestuitzten Verfahren einschlieBlich Vereinfachung
und Flexibilisierung bei der Umsetzung in bestimmten Lebensmittelunternehmen (2022/C 355/01)
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wurde deshalb vom BfR um Antworten zur Relevanz fiir die Gastronomie und andere
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen sowie Daten aus aktueller Literatur erganzt.

2 Auseinandersetzung

Einleitung

Der Food Code der FDA beschreibt im Kapitel 3-5 , Limitation of growth of organisms of
public health concern” Vorgaben, die ein Wachstum (= Vermehrung) von pathogenen
Mikroorganismen in Lebensmitteln verhindern sollen. Das BfR beschrankt sich in seiner auf
Basis vorhandener Literatur sowie mathematischer Modellierungen durchgefiihrten
Bewertung auf die Vorgaben des Kapitels 3-5 des FDA Food Code?, die sich auf eine
HeiRhaltung von Lebensmitteln beziehen.

Kapitel 3-501.16 (A1) schreibt vor, dass erhitzte Lebensmittel, in denen prinzipiell ein
Wachstum von Krankheitserregern moglich ist (, Time/Temperature Control for Safety
Food“), bei einer kontrollierten Temperatur von mindestens 57 °C heillgehalten werden
miussen. Eine Ausnahme davon bilden Braten, die bei einer bestimmten Temperatur-Zeit-
Kombination erhitzt oder wiedererhitzt wurden (von 54,4 °C fiir 112 Minuten bis 69,4 °C fir
14 Sekunden; siehe Kapitel 3-401.11(B) und 3-403.11(E) des FDA Food Code). Solche Braten
kénnen auch bei einer Temperatur von mindestens 54 °C heiRgehalten werden. Eine
Zeitbegrenzung fiir die Dauer der HeiRhaltung enthalt Kapitel 3-501.16 nicht.

Kapitel 3-501.19 (B) besagt, dass erhitzte Lebensmittel, in denen prinzipiell mikrobielles
Wachstum moglich ist und die zum direkten Verzehr bestimmt sind (,,Ready-To-Eat
Time/Temperature Control for Safety Food“), bis zur Abgabe fiir maximal vier Stunden ohne
Temperaturkontrolle aufbewahrt werden kdnnen, vorausgesetzt die Lebensmittel hatten
eine Temperatur von mindestens 57 °C zu dem Zeitpunkt, an dem sie die kontrollierte
HeiBhaltung verlassen haben.

Bei der Beurteilung dieser Vorgaben des FDA Food Code trifft das BfR folgende Annahmen:

e die Hitzebehandlung des Lebensmittels vor der anschlieBenden Lagerung hat die
vegetativen Zellen bakterieller Krankheitserreger im Lebensmittel abgetotet

e nach der Erhitzung des Lebensmittels kommt es zu keiner Re-Kontamination mit
Krankheitserregern

e im Lebensmittel vorhandene bakterielle Sporen werden aufgrund der hohen
Hitzeresistenz nicht sicher inaktiviert.

Zu den sporenbildenden Bakterien, die in der Lage sind, lebensmittelbedingte Krankheiten
auszulosen und bei relativ hohen Temperaturen zu wachsen, gehéren vor allem Spezies der
B. cereus-Gruppe (B. cereus sensu lato (s.l.)) und C. perfringens. Folglich sind diese Erreger
haufig an Krankheitsausbriichen im Zusammenhang mit erhitzten Speisen beteiligt

(EFSA BIOHAZ Panel, 20054, b, 2016). Im Lebensmittel vorhandene bakterielle Sporen

2 Das BfR hat im Jahr 2020 die Vorgaben in den Kapiteln 3-501.16 und 3-501.19 des FDA Food Code 2017 zur Heihaltung von
Lebensmitteln bewertet, welche von der FDA unveradndert in den aktuellen Food Code 2022 (ibernommen wurden
(https://www.fda.gov/food/retail-food-protection/fda-food-code).
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kénnen unter geeigneten Bedingungen auskeimen. Aufgrund der reduzierten
Begleitmikrobiota ist das Wachstum der durch Auskeimung entstandenen vegetativen Zellen
beglinstigt.

Das BfR fokussiert bei der Bewertung der Temperatur/Zeit-Vorgaben des FDA Food Code (3-
501.16 (A1), 3-501.19 (B)) daher auf das Wachstum dieser Organismen-Gruppen. Ein
Wachstum im Lebensmittel auf hohe Keimzahlen erhéht das Risiko von
lebensmittelbedingten Erkrankungen des Menschen.

Lebensmittelbedingte Erkrankungen durch B. cereus (s.l.) und C. perfringens
a) Erkrankungen durch B. cereus (s.l.)

Der Verzehr von mit B. cereus (s.l.) kontaminierten Lebensmitteln kann zu Magen-Darm-
Erkrankungen beim Menschen fihren. Es wird davon ausgegangen, dass in den meisten
Fallen ein Keimgehalt von mindestens 10° KbE/g (koloniebildende Einheiten pro Gramm)
Lebensmittel notwendig ist, um eine Krankheit auszuldsen. Es sind aber auch
Erkrankungsfille beschrieben, bei denen geringere Gehalte von B. cereus (s.l.) im
Lebensmittel nachgewiesen wurden (Ceuppens et al., 2013; EFSA BIOHAZ Panel, 2016;
Rouzeau-Szynalski et al., 2020). Es werden zwei Erkrankungsformen unterschieden, eine
emetische Erkrankung (Erbrechenstyp; Intoxikation) und eine Durchfallerkrankung
(Diarrhoetyp; Toxikoinfektion). Es kdnnen auch Mischformen beider Erkrankungstypen
auftreten.

Bei der emetischen Erkrankung wird das im Lebensmittel von vegetativen Zellen gebildete
Saure-, Hitze- und Proteolyse-stabile Toxin Cereulid aufgenommen. Cereulid verursacht
bereits innerhalb von sechs Stunden nach Aufnahme Erbrechen und Ubelkeit, wobei die
Symptome meist innerhalb von 24 Stunden von selbst abklingen. Bei schweren
Intoxikationen kann Cereulid auBRerdem Leberschdaden und Hirnddeme verursachen, welche
selten auch zu Todesféillen gefiihrt haben (Dierick et al., 2005; Naranjo et al., 2011; Shiota et
al., 2010). Eine Intoxikation durch Cereulid steht hdufig im Zusammenhang mit dem Verzehr
von starkehaltigen Lebensmitteln wie Reis und Nudeln. In der Literatur sind jedoch auch
emetische Krankheitsfille in Verbindung mit Milchprodukten sowie erhitzten Lebensmitteln
auf Basis von Fleisch, Fisch, Gemise und Pilzen beschrieben (MesselhduRer et al., 2014,
Rouzeau-Szynalski et al., 2020, Jessberger et al., 2020). Es wird angenommen, dass die
Cereulid-Produktion wahrend der spaten exponentiellen Wachstumsphase einsetzt und
wahrend der stationdren Wachstumsphase fortbesteht (Ceuppens et al., 2011; Delbrassinne
et al., 2011; Dommel et al., 2011; Haggblom et al., 2002; Liicking et al., 2009; Rouzeau-
Szynalski et al., 2020). Bei welcher Zellzahl die spate exponentielle Wachstumsphase
erreicht ist, hangt von den Umgebungsbedingungen ab. Es ist jedoch davon auszugehen,
dass die Cereulid-Produktion in der Regel erst ab Zellzahlen von 10° KbE/g einsetzt (Agata et
al., 2002; Bursova et al., 2018; Delbrassinne et al., 2012; Jaaskeldinen et al., 2003; Phat et
al., 2017; Rouzeau-Szynalski et al., 2020). In einer Studie von Finlay et al. (2000) wurde
Cereulid-Bildung in geléstem Magermilchpulver nach vier Tagen bei 12 °C bereits bei
Zellzahlen im Bereich von 10* KbE/mI beobachtet.

Im Lebensmittel gebildetes Cereulid wird selbst durch eine Erhitzung bei 100 °C fiir 150 min
(pH 8,6 bis 10,6) bzw. eine Erhitzung bei 121 °C fiir 120 min (pH 7) nicht zerstort (Rajkovic et
al., 2008).
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Beim Diarrhoetyp werden (i) Sporen und/oder (ii) vegetative Zellen und/oder (iii)
moglicherweise bereits im Lebensmittel gebildete Enterotoxine von B. cereus (s.l.) Gber das
Lebensmittel aufgenommen.

Zu i) Aufgenommene Sporen liberleben groRtenteils die Magen-Passage und kénnen dann
nahe bzw. in direktem Kontakt mit dem Diinndarm-Epithel auskeimen und vegetative Zellen
bilden. Diese kénnen dann Enterotoxine bilden (Jessberger et al., 2017; Wijnands et al.,
2007).

Zu ii) Aufgenommene vegetative Zellen werden bei der Magen-Passage zu einem groRen Teil
inaktiviert. Wie hoch dieser Anteil ist, hdngt jedoch von verschiedenen Faktoren ab (z. B.
Wachstumsphase der Bakterien, Eigenschaften des Lebensmittels, Magen-Milieu), sodass
auch vegetative Zellen am Krankheitsgeschehen beteiligt sein kdnnten (Berthold-Pluta et al.,
2015). Bei einer simulierten Magen-Passage von vegetativen B. cereus-Zellen liberlebten in
einem Experiment von Ceuppens et al. (2012) 14 % (9 %) der Zellen.

Zu iii) Moglicherweise bereits im Lebensmittel gebildete Enterotoxine spielen bei der
Ausbildung von Durchfallsymptomen wahrscheinlich keine Rolle, da sie bei der Magen-
Passage groRtenteils inaktiviert werden, denn die Enterotoxine sind gegenliber Proteinasen
und niedrigen pH-Werten empfindlich. Die Enterotoxine sind auRerdem hitzelabil und
werden durch eine Erhitzung bei 55 °C fir 20 min inaktiviert (Ceuppens et al., 2013;
Ceuppens et al., 2011).

Die Krankheitssymptome der Durchfall-Erkrankung setzen meist innerhalb von acht bis 24
Stunden nach Aufnahme des kontaminierten Lebensmittels ein und umfassen meist
wassrigen Durchfall und Bauchschmerzen. In der Regel ist die Erkrankung selbstlimitierend
(MesselhduRer and Ehling-Schulz, 2014).

Angaben Uber B. cereus-Gehalte in Lebensmitteln, die mit Durchfallerkrankungen assoziiert
wurden, variieren stark. Bei B. cereus-bedingten Ausbriichen mit Durchfallsymptomatik, die
im Zeitraum von 2007 bis 2014 an die EFSA berichtet wurden, enthielten die ursachlichen
Lebensmittel in den meisten Féllen Keimzahlen von mehr als 10° KbE/g. Jedoch gab es auch
Ausbriiche, bei denen B. cereus-Gehalte von nur 10% KbE/g nachgewiesen wurden

(EFSA BIOHAZ Panel, 2016). Allerdings kann der B. cereus-Gehalt in dem untersuchten
Lebensmittel vom B. cereus-Gehalt des verzehrten Lebensmittels zum Zeitpunkt des
Verzehrs abweichen. Die Bestimmung eines konkreten Keimgehalts im Lebensmittel, der ein
gesundheitliches Risiko darstellt, ist schwierig, da das pathogene Potenzial stark von den
Eigenschaften des Stammes abhangt. An der Ausbildung des pathogenen Potenzials sind vor
allem folgende Faktoren beteiligt: i) die Fahigkeit der Sporen/Zellen, die Magen-Passage zu
Uberstehen, ii) die Fahigkeit, an Enterozyten anzuheften und auszukeimen und iii) die
Fahigkeit, relevante Mengen Enterotoxine zu bilden.

b) Erkrankung durch C. perfringens

Voraussetzung fir eine lebensmittelbedingte Erkrankung durch C. perfringens sind hohe
vegetative Zellzahlen im Lebensmittel von 10°%-107 KbE/g. Ein Teil der vegetativen Zellen
Uberlebt das saure Magenmilieu und erreicht den Diinndarm. Im Diinndarm sporulieren die
Bakterienzellen und bilden dabei ein Enterotoxin (CpE), welches bei der Lyse der vegetativen
Zellen freigesetzt wird. Nach einer proteolytischen Aktivierung des Toxins bildet es Poren in
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der Zellmembran der Enterozyten. In der Folge treten nach einer Inkubationszeit von acht
bis 24 Stunden Symptome wie Durchfall und Bauchkrampfe auf, die etwa einen Tag
anhalten. Die Erkrankung verlauft in der Regel mild und ist selbstlimitierend

(EFSA BIOHAZ Panel, 2005b; Labbe and Juneja, 2017; Taormina and Dorsa, 2004).

C. perfringens wiachst besonders gut in proteinhaltigen Lebensmitteln. Entsprechend stehen
lebensmittelbedingte Erkrankungen durch C. perfringens haufig im Zusammenhang mit
erhitzten Fleischgerichten (Braten, SoRen, Suppen und Eintdpfe) oder auch Erbsensuppe
(EFSA BIOHAZ Panel, 2005b), welche nach Zubereitung nicht ausreichend heil3 oder kiihl
gelagert wurden.

Eine Enterotoxinbildung bereits im Lebensmittel spielt fir Erkrankungen wahrscheinlich
keine Rolle, da die notige Zeit bis zur Sporulation und Toxinfreisetzung zu deutlichen
sensorischen Verdnderungen des Lebensmittels flihren wiirde (Labbe and Juneja, 2017). Das
Enterotoxin von C. perfringens ist hitzelabil und wird bei Temperaturen von 60 °C inaktiviert,
wobei die nétigen Einwirkzeiten je nach Medium, in dem sich das Toxin befindet, zwischen
einer Minute und mehr als 20 Minuten variieren (Bradshaw et al., 1982; Granum and
Skjelkvale, 1977; Naik and Duncan, 1978).

Sporenkeimung von B. cereus (s.l.) und C. perfringens in heiRgehaltenen Lebensmitteln

Es gibt verschiedene Faktoren, die das Auskeimen von Sporen, das Wachstum der
vegetativen Zellen und die Hitzeresistenz von B. cereus (s.l.) und C. perfringens im
Lebensmittel beeinflussen. Dazu zdhlen einerseits die Eigenschaften des Bakterien-Stammes
und andererseits die Bedingungen im Lebensmittel, wie die Wasseraktivitat (aw), der
Salzgehalt, der pH-Wert, der Sauerstoffgehalt, vorhandene Nahrstoffe und die
Temperaturen, die bei der Zubereitung und anschlieBenden Aufbewahrung vorherrschen
(Doyle, 2002; Wells-Bennik et al., 2016). Die Hitzeresistenz der Sporen unterscheidet sich
stark zwischen verschiedenen Stammen (van Asselt and Zwietering, 2006). Je nach Hohe der
Temperatur und der Dauer einer Hitzebehandlung des Lebensmittels kénnen vorhandene
Sporen inaktiviert, geschadigt oder aktiviert werden. Eine Schadigung von Sporen kann zu
einer Verzégerung des Auskeimens fiihren. Die Aktivierung von Sporen, beispielsweise durch
eine Hitzebehandlung bei 70 °C bis 80 °C fir 10 min, beschleunigt dagegen die
Sporenkeimung (Laurent et al., 1999; Samapundo et al., 2014; Doyle, 2002). Unter
geeigneten Bedingungen kann die Auskeimung von Sporen in weniger als 30 Minuten
erfolgen (Doyle, 2002; Tegiffel et al., 1995; Warda et al., 2015).

Generell erlauben Temperaturen, in denen sich vegetative Zellen vermehren kénnen, auch
das Auskeimen der Sporen. Jedoch ist die Keimung von Sporen auch bei Temperaturen
oberhalb der maximalen Wachstumstemperaturgrenze moglich. Fir B. cereus-Sporen
beschreibt Knaysi (1964) eine maximale Temperatur von 59 °C fiir den Beginn des
Auskeimens, jedoch ohne anschlieBendes Wachstum der Zellen im Medium. In einer Studie
von Ellerbroek (2008) wird ein Auskeimen von Sporen bei 60 °C in Reis berichtet. Bei
Inaktivierungsversuchen haben Wei et al. (2009) fiir B. cereus gezeigt, dass bei Anwendung
von moderatem Druck als Keimférderer eine Sporenkeimung noch bei 65 °C stattfinden
kann. Auch fiir C. perfringens berichten Akhtar et al. (2009) eine Sporenkeimung bis 65 °C in
Anwesenheit von keimfordernden Nahrstoffen.
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Wachstum vegetativer Zellen von B. cereus (s.l.) und C. perfringens in heiBgehaltenen
Lebensmitteln

Sowohl bei B. cereus (s.l.) als auch bei C. perfringens unterscheiden sich die oberen
Wachstumstemperaturgrenzen zwischen einzelnen Stdmmen stark. Die Wachstumsraten
nahe der Wachstumstemperaturgrenzen sind deutlich niedriger als beim
Temperaturoptimum.

In einer umfassenden Studie von Guinebretiere et al. (2008) wurden 75 B. cereus (s.l.)-
Stamme aus sieben unterschiedlichen phylogenetischen Gruppen (panC-Gruppen | bis VII)
hinsichtlich ihres Wachstums bei verschiedenen Temperaturen charakterisiert. Dabei wurde
gezeigt, dass sich die Wachstumstemperaturgrenzen einiger Gruppen unterscheiden. Mit
Blick auf ein mogliches Wachstum in heilgehaltenen Lebensmitteln, haben die sogenannten
mesophilen und thermotoleranten Vertreter besondere Relevanz und werden daher im
Folgenden genauer betrachtet.

a) Wachstum mesophiler B. cereus (s.l.)

Die mesophilen B. cereus (s.l.)-Stamme gehoren zu den phylogenetischen Gruppen Il und IV,
die in der Studie von Guinebretiere et al. (2008) bei einer Temperatur von 45 °C noch
Wachstum zeigten, nicht jedoch bei 50 °C. Innerhalb der Gruppe Il befinden sich auch die
Stamme mit der Fahigkeit zur Cereulid-Produktion (sog. emetische Stamme).

Auger et al. (2008) haben das Wachstum fiir die mesophilen B. cereus-Stamme ATCC 14579
(Gruppe IV) und ATCC 10987 (Gruppe IIlI) ndher charakterisiert (Tabelle 1). Fiir den Stamm
ATCC 14579 wurde im Labor ein Wachstum bis 46 °C und fiir ATCC 10987 bis 47 °C
nachgewiesen. Uber die Beziehung zwischen der Wachstumsrate und der Temperatur wurde
fir die Stamme mit Hilfe des Ratkowsky-Modells (Ratkowsky et al., 1983) eine theoretische
obere Wachstumstemperaturgrenze von 51 °C und 53 °C errechnet. Basierend auf den Daten
von Auger et al. (2008) haben Afchain et al. (2008) auf Grundlage des , Cardinal temperature
model with inflection point” (CTMI) (Rosso et al., 1993) eine maximale bzw. optimale
Wachstumstemperatur von 46,5 °C bzw. 39,9 °C fir Stamm ATCC 14579 sowie 46,9 °C bzw.
39,8 °C fiir Stamm ATCC 10987 errechnet.

In einer Studie von Carlin et al. (2013) wurden erneut die Wachstumstemperaturgrenzen fir
den Stamm ATCC 14579 ermittelt. Auch hier wurde ein Wachstum im Labor bis 46 °C
festgestellt. Mit Hilfe des CTMI wurde hier ein Wachstumstemperaturmaximum von 48 °C
(48,4 °C bei Berticksichtigung des 97,5 Perzentils) errechnet. Das
Wachstumstemperaturoptimum lag bei 37,4 °C. Das 97,5 Perzentil fir dieses Optimum lag
bei 38,2 °C. Fur einen weiteren mesophilen Stamm (F4810/72; Cereulid-Produzent) wurden
sehr dhnliche Werte erzielt. Diese Angaben decken sich mit friiheren Arbeiten von Carlin et
al. (2006), in denen ein Wachstumstemperaturmaximum von 48 °C fiir emetische Stimme
ermittelt wurde. In einer Modellierungsstudie von Ellouze et al. (2021) wurden fiir den
emetischen Stamm F4810/72 ein Wachstumstemperaturmaximum von 47,84 °C und ein
Wachstumstemperaturoptimum von 39,66 °C ermittelt (Tabelle 1).

Hingegen zeigten verschiedene Arbeiten zur Inaktivierung von vegetativen B. cereus (s.l.),
zum Teil unter Verwendung derselben Stamme wie in den oben genannten Studien, dass
bereits bei Temperaturen ab 50 °C auch mit einer Inaktivierung mesophiler Stamme zu
rechnen ist (Antolinos et al., 2011; Becker et al., 2011; den Besten et al., 2006; den Besten et
al., 2010; Desai and Varadaraj, 2010) (Tabelle 2).
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Einige mesophile B. cereus-Stamme sind in der Lage, in bestimmten Lebensmitteln das
hitzestabile emetische Toxin Cereulid zu bilden. Eine Ubersicht zu Faktoren und
Lebensmitteln, welche die Cereulid-Produktion begtinstigen, findet sich bei MesselhduRer et
al. (2014). Der Temperaturbereich, in dem die Cereulid-Produktion durch diese Stadmme
prinzipiell moéglich ist, liegt wahrscheinlich zwischen 10 °C und 48 °C (Carlin et al., 2006;
Finlay et al., 2000; Guinebretiere et al., 2010, Wang et al., 2014), wobei das Optimum
zwischen 20 °C und 40 °C liegen diirfte (Agata et al., 2002; Apetroaie-Constantin et al., 2008;
Haggblom et al., 2002; Kranzler et al., 2016; Rajkovic et al., 2006, Ellouze et al., 2021).

In einer Studie von Agata et al. (2002) wurde Reis mit ca. 10° KbE/g einer Ubernachtkultur
inokuliert und es wurde bei einer Temperatur von 35 °C innerhalb von 4 h eine Zunahme der
Zellzahl auf Giber 10° KbE/g sowie Cereulid-Bildung beobachtet (héhere Temperaturen als
35 °C wurden nicht getestet). In einer Studie von Wang et al. (2014) wurde Reis mit ca.

103 KbE/g vegetativen B. cereus-Zellen inokuliert und bei einer Temperatur von 45 °C wurde
innerhalb von 6 h eine Zunahme der Zellen auf ca. 10’ KbE/g sowie Cereulid-Bildung
nachgewiesen (hohere Temperaturen als 45 °C wurden nicht getestet). Phat et al. (2017)
konnten eine Cereulid-Bildung nach 12 h bei 30 °C beobachten (Ubernachtkultur in LB
Medium). Rajkovic et al. (2006) haben innerhalb von 12 h bei 28 °C Cereulid-Bildung in
Kartoffelpiiree, Milch und Reis festgestellt, wobei das Inokulum (24 h-Kultur) ca. 10° KbE/g
betrug. Bei einem Inokulum von 150 KbE/g einer Ubernachtkultur in gekochtem Reis haben
Bauer et al. (2010) eine Cereulid-Bildung erst nach 24 h Inkubation bei 24 °C festgestellt,
nicht jedoch nach 12 h. Ahnlich haben auch Bursova et al. (2018) bei einem Inokulum von ca.
103 KbE/g einer Sporensuspension Cereulid-Bildung in geléstem Milchpulver nach 24 h
Inkubation bei 24 °C festgestellt, nicht jedoch nach 12 h. In einer Studie von Kranzler et al.
(2016) produzierten die emetischen Stamme innerhalb von 20 h bei 40 °C noch Cereulid in
LB Medium wahrend bei 43 °C keine Cereulid-Produktion mehr festgestellt wurde (Inokulum
103 KbE/ml). Ellouze et al. (2021) konnten in geldstem Reismehl und BHI Medium innerhalb
von 25 h bei 42 °C noch eine geringe Cereulid-Produktion feststellen, bei 45 °C jedoch nicht
mehr (Inokulum 102KbE/ml). Im Bereich von 22 °C bis 37 °C erfolgte die Cereulid-Produktion
in den von Ellouze et al. (2021) getesteten Matrices deutlich schneller und erreichte héhere
Endkonzentrationen.

Bereits im Lebensmittel gebildetes Cereulid kann durch eine erneute Erhitzung nicht
inaktiviert werden.

b) Wachstum thermotoleranter B. cereus (s.l.) (B. cytotoxicus)

Die thermotoleranten Stamme der B. cereus-Gruppe gehoren zur phylogenetischen Gruppe
VI, in der sich ausschlieBlich die Spezies B. cytotoxicus befindet. B. cytotoxicus wurde erst
2013 als eigenstandige Spezies beschrieben (Guinebretiere et al., 2013). Der Typstamm der
Spezies (NVH391-98) wurde bei einem Krankheitsausbruch mit Durchfallsymptomatik bei 44
Erkrankten (davon drei Todesfalle und sechs Falle mit blutigem Durchfall) in einem
Altenheim in Frankreich isoliert. Das Isolat wurde aus Gemiisepiiree gewonnen, welches mit
3 x 10° KbE/g B. cereus (s.l.) kontaminiert war (Lund et al., 2000). Die Spezies B. cytotoxicus
bildet die auRergewdhnliche CytK-1-Variante des Enterotoxins Zytotoxin K. CytK-1 zeigt eine
deutlich hohere Zytotoxizitat als die in der B. cereus-Gruppe weit verbreitete CytK-2-
Variante (Fagerlund et al., 2004; Guinebretiere et al., 2013). Aufgrund unterschiedlich hoher
Toxinproduktion sind jedoch nicht alle B. cytotoxicus-Stamme stark zytotoxisch (Fagerlund et
al., 2007; Heini et al., 2018).
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In der Studie von Guinebretiere et al. (2008) zeigten die B. cytotoxicus-Stamme bei 50 °C
Wachstum, nicht jedoch bei 55 °C. Auger et al. (2008) haben den Typstamm der Spezies

B. cytotoxicus (NVH391-98) genauer untersucht und im Labor ein Wachstum bis 53 °C
nachgewiesen. Aufgrund von Berechnungen mittels Ratkowsky-Modell wurde in dieser
Studie ein theoretisches Wachstumslimit von 58 °C ermittelt (Tabelle 1). Basierend auf den
Daten von Auger et al. (2008) haben Afchain et al. (2008) auf Grundlage des CTMI eine
maximale und optimale Wachstumstemperatur von 56,5 °C bzw. 41,4 °C flr B. cytotoxicus
errechnet. Auch in der Studie von Carlin et al. (2013) wurde der Stamm NVH391-98
untersucht. Hier wurde ein Wachstum im Labor bis 52 °C nachgewiesen. Uber das CTMI
wurde ein Wachstumstemperaturmaximum von 55 °C errechnet (55,9 °C bei
Beriicksichtigung des 97,5 Perzentils). Das Wachstumstemperaturoptimum lag bei 43,1 °C.
Das 97,5 Perzentil fiir dieses Optimum lag bei 44,3 °C. Fiir einen weiteren B. cytotoxicus
Stamm (NVH883/00) wurden dhnliche Werte erzielt (Tabelle 1). Bei Bericksichtigung des
97,5 Perzentils lag das theoretische Wachstumstemperaturmaximum dieses Stammes mit
56,8 °C sogar noch etwas hoher.

Im Widerspruch zu diesen theoretischen, oberen Wachstumstemperaturgrenzen berichten
Guerin et al. (2017) bereits eine leichte Inaktivierung von Stamm NVH391-98 bei 53 °C
(Tabelle 2). Bei 55 °C wurde hingegen eine deutliche Abnahme der Zellzahl gemessen. Bei
einem weiteren B. cytotoxicus Stamm wurde in dieser Studie ebenfalls eine leichte
Reduktion bei 53 °C und 54 °C und eine deutliche Reduktion bei 55 °C beobachtet.

Der Widerspruch zwischen den theoretischen, oberen Wachstumstemperaturgrenzen und
Inaktivierungstemperaturen kann sich aus verschiedenen Griinden ergeben. Erstens ist die
Schatzung der Modellparameter — insbesondere der Wachstumsgrenzen — auf Grund der
vergleichsweise geringeren Anzahl relevanter Messwerte mit einer héheren Unsicherheit
verbunden. Zweitens konnen Unterschiede im experimentellen Versuchsaufbau der Studien
zur Ermittlung des mikrobiellen Wachstums und der Inaktivierung sowie Unterschiede in der
Zellhistorie zu abweichenden Ergebnissen flihren. Zudem ist bekannt, dass selbst innerhalb
einer Population desselben Stammes eine signifikante Heterogenitat bezlglich der
Hitzeresistenz bzw. der spezifischen Wachstumsrate auftreten kann, sodass die
unterschiedlichen experimentellen Daten auch durch die biologische Variabilitat erklarbar
sind (Aryani et al., 2015; Wells-Bennik et al., 2016).

Es ist wichtig zu berlicksichtigen, dass die oben genannten Wachstumstemperaturmaxima
und -optima unter experimentellen Laborbedingungen erzeugt wurden. Die Eigenschaften
eines Lebensmittels umfassen jedoch viel mehr Parameter, als unter kontrollierten
Bedingungen getestet werden kdnnen. Es ist daher nicht auszuschlielRen, dass sich
Wachstumsparameter im Lebensmittel von den im Labor ermittelten unterscheiden.
Beispielsweise kdnnen bei dhnlichen Ausgangsbedingungen lebensmittelabhangig die Lag-
Phasen und Wachstumsraten stark variieren (Carlin et al., 2000; Warda et al., 2015; Ziane et
al., 2014).

Mit Blick auf ein moégliches Wachstum von B. cereus (s.l.) in heiRgehaltenen Lebensmitteln
konnten Gilbert et al. (1974) ein Wachstum von drei verschiedenen B. cereus-Stammen in
Reis bis 43 °C nachweisen, wahrend bei 55 °C die Zellen bereits inaktiviert wurden. In einer
Studie von Kim et al. (2018) wurde Wachstum von B. cereus in Reis bei 45 °C nachgewiesen,
bei der nachsthoheren getesteten Temperatur von 60 °C wurde jedoch bereits eine
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Inaktivierung von Zellen festgestellt. In einer Studie von King et al. (2007) wurde in
Kartoffelpiiree bei 50 °C eine Vermehrung von B. cereus (s.l.) von 10? auf 10* KbE/g
innerhalb von sechs Stunden beobachtet. In einer aktuellen Modellierungsstudie von Huang
et al. (2024) zum Wachstum von B. cytotoxicus in flissigem Eigelb lag die maximale
Wachstumstemperatur im Bereich von 52 °C, wahrend die optimale Wachstumstemperatur
im Bereich von 48 °C lag. Die modellierten Wachstumsraten bei der optimalen
Wachstumstemperatur lagen in einem Bereich von 2,1 logio KbE/g pro Stunde. Auch bei
einer Temperatur von 50 °C wurden noch hohe Wachstumsraten beobachtet, wahrend bei
einer Temperatur von 55 °C bereits eine leichte Inaktivierung festgestellt wurde. In einer
Studie von Ellerbroek (2008) nimmt der B. cereus-Gehalt in abkiihlendem Reis bereits in
einem Temperaturbereich von 60,2 °C bis 58,8 °C zu (natlirliche B. cereus (s.l.)-
Kontamination in Reis).
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Tabelle 1. Maximale und optimale Wachstumstemperaturen und Wachstumsraten von mesophilen und
thermotoleranten Stammen der B. cereus-Gruppe (panC-Gruppen lll, IV und VII)

Stamm (panC-Gruppe) Topt (°C) Mopt () Theoretisches Maximale T (°C) Referenz
. bei der
T max ( C) Wachstum im
Medium
nachgewiesen
wurde

B. cytotoxicus®

46 n.b. 58 53
NVH391-98 (VII)

Auger et al., 2008
B. cereus ATCC14579 3540 n.b. 51 46
(1v)
ﬁ.”;ereus ATCC10987 3540 n.b. 53 47
B. cytotoxicus?
NVH391-98 (VII) 41,4 n.b. 56,5 n.b.
Afchain et al., 2008
B. cereus ATCC14579 399 b 465 nb. (basierend auf den
(Iv) Daten von Auger et
al., 2008)
f’l'”;ereus ATCC10987 39,8 n.b. 46,9 n.b.
B. cytotoxicus®
NVH391-98 (V11 43,1 (44,3) 3,89 (4,29) 55 (55,9) 52
B. cytotoxicus®
NVHEE3/00 (VIl) 37,6 (38,6) 2,31(2,54) 55 (56,8) 52
. Carlin et al., 2013

ﬁvjereus ATCC14579 37,4 (38,2) 2,76 (2,91) 48 (48,4) 16 arlineta
B. cereus 16
F4810/72 (Ill) 38,7 (39,3) 3,12 (3,30) 48 (48,4)
(emetisch)
B. cereus 141-333
F4810/72 (Ill) 39,66 (M?trb.(- 47,84 45 Ellouze et al., 2021
(emetisch) abhéngig)
B. cytotoxicus 47,8 2,15 52,1 53 Huang et al., 2024
NVH391-98 (VII) ’ ’ ’ getal,

aDie Spezies B. cytotoxicus wurde erst 2013 beschrieben. Die Stimme NVH391-98 und NVH883/00 werden in
den genannten Publikationen als Stamme der B. cereus-Gruppe bezeichnet.

Topt: Optimale Wachstumstemperatur

Mopt: Wachstumsrate bei optimalen Wachstumsbedingungen

Tmax: theoretische maximale Wachstumstemperatur, Angaben zu den verwendeten Modellen finden sich in den
jeweiligen Referenzen

n.b.: nicht bestimmt

Angaben in Klammern sind Werte fiir das 97,5 Perzentil.
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Tabelle 2: Inaktivierung vegetativer Zellen von mesophilen und thermotoleranten Stammen der B. cereus-
Gruppe (Zeit in Minuten fiir eine 3 log-Reduktion bei unterschiedlichen Inaktivierungstemperaturen)

Stamm (panC-Gruppe) 48 °C 50 °C 53°C 54 °C 55°C Referenz
B. cytotoxicus

n.b. n.b. 44,1+7,0 n.b. 9,1+1,1
NVH391-98 (VII) Guerin et al.,
B. cytotoxicus 2017

n.b. n.b. 25,5+5.1 15,5+ 3,0 12,9+1,1
AFSSA 08CEB 44BAC (VII)
B. cereus

n.b. ca. 55 n.b. n.b. n.b.
ATCC14579 (IV) den Besten et al.
B. cereus 2010

ca. 160 n.b. n.b. n.b. n.b.

ATCC10987 (ll1)

n.b.: nicht bestimmt

c) Wachstum vegetativer Zellen von C. perfringens

Auf Basis von Ubersichtsarbeiten (Doyle, 2002; Labbe and Juneja, 2017; Taormina and Dorsa,
2004) ist anzunehmen, dass sich C. perfringens bei Temperaturen bis 50 °C vermehren kann,
wobei die optimale Wachstumstemperatur bei 43 °C bis 45 °C liegt. In diesem optimalen
Temperaturbereich kdnnen die Generationszeiten unter 10 Minuten betragen. In Annex 3
des FDA Food Code wird angenommen, dass sich C. perfringens sogar bei Temperaturen bis
52 °C vermehren kann, dies aber nur unter anaeroben Bedingungen und nach langen Lag-
Phasen. Taormina and Dorsa (2004) haben eine Vielzahl von Studien ausgewertet, die sich
mit dem Wachstum von C. perfringens in erhitzten, fleischhaltigen Lebensmitteln in der
Abkihlphase befassen. Ausgehend von Sporen ist je nach Abkiihlbedingung in den meisten
Fallen ein Wachstum von mehr als einer log-Stufe erst nach sechs Stunden zu erwarten.
Einige Studien zeigen jedoch auch ein deutliches Wachstum von 1,5 bis 4 log-Stufen
innerhalb von sechs Stunden (Blankenship et al., 1988; Kalinowski et al., 2003; Shigehisa et
al., 1985) oder sogar innerhalb von nur vier Stunden (Shigehisa et al., 1985). Ein deutlich
starkeres Wachstum wurde von Naik and Duncan (1977) ausgehend von vegetativen Zellen
und 37 °C Lagertemperatur gefunden. Dabei nahm die Zellzahl in den kiinstlich
kontaminierten Hackfleischproben innerhalb von vier Stunden unter aeroben Bedingungen
von 5,5 x 10* auf 2,2 x 107 KbE/g und unter anaeroben Bedingungen von 2 x 10° auf 3 x 10’
KbE/g zu.

In den letzten Jahren wurden Modellierungsstudien zu C. perfringens durchgefiihrt. Huang
und Li (2020) untersuchten das Wachstum von C. perfringens in gekochtem Hiihner-
Hackfleisch. Die festgestellte maximale Wachstumstemperatur lag bei 50,5 °C, wobei das
Temperatur-Optimum bei etwa 43 °C lag. Hier betrug die Wachstumsrate 2,28 logio KbE/g
pro Stunde. Juneja et al. (2021) untersuchten das Wachstum von C. perfringens in
gekochtem Schweinehackfleisch, dem unterschiedliche Mengen an Kochsalz und
Natriumdiphosphat zugesetzt wurden. Die Berechnungen ergaben fiir die maximale
Wachstumstemperatur einen Wert von 56,89 °C, der sich im Rahmen von
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Wachstumsversuchen zur Unterstitzung der Modellierung jedoch nicht bestatigen lieR, da
hier bereits ab 51 °C kein Wachstum mehr beobachtet wurde.

Abhangig vom Bakterien-Stamm, dessen Wachstumsbedingungen und dem Lebensmittel,
welches die Zellen enthalt, kann die Hitzeresistenz stark schwanken. Ab Temperaturen von
55 °C aufwarts ist eine Inaktivierung von vegetativen Zellen moglich (Doyle, 2002; Jaloustre
et al,, 2012; Roy et al., 1981; Smith et al., 1981).

Modellierung des Wachstums von B. cereus (s.l.), B. cytotoxicus und C. perfringens in
Lebensmitteln

Um die Veranderung der Keimzahlen unter bestimmten Temperaturbedingungen zu
veranschaulichen, wurde das mikrobielle Wachstum ausgewahlter Pathogene mit
verschiedenen modelbasierten Programmen simuliert. Dabei wurde von folgenden
konservativen (Worst Case) Annahmen ausgegangen:

e Aktivierung der Sporenkeimung durch vorherige Hitzebehandlung des Lebensmittels
e optimale pH-, aw- und Nahrstoffbedingungen fiir Sporenkeimung und Zellwachstum
e die Lag-Phase ist sehr kurz und wird bei der Modellierung nicht berticksichtigt

Ausgehend von den Vorgaben des FDA Food Code wurden fiir die Modellierung
unterschiedliche Szenarien der HeilRhaltung betrachtet.

a) Modellierung zu Vorgaben des Kapitels 3-501.16 (A1) des FDA Food Code

Mit Blick auf die Vorgaben des Kapitels 3-501.16 (A1) des FDA Food Code (kontrollierte
HeilBhaltung bei 57 °C bzw. 54 °C fiir Braten) wurde das moégliche Wachstum des
thermotoleranten B. cytotoxicus-Stammes NVH-883-00 bei einer HeiBhaltung tber einen
Zeitraum von 10 Stunden bei konstanter Temperatur in einem Bereich von 50 °C, 54 °C,
55 °C, 56 °C und 57 °C betrachtet (Abbildung 1).

Dazu wurde das CTMI-Modell und jeweils das in der Studie von Carlin et al. (2013) ermittelte
97,5%-ige Perzentil der maximalen Wachstumstemperatur Tmax und der maximalen
Wachstumsrate [opt fir NVH-883-00 genutzt (siehe Tabelle 1).
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Abbildung 1: Vorhersage des Wachstums von B. cytotoxicus-Stamm NVH-883-00 iiber einen Zeitraum von 10
Stunden Heihaltung bei 50 °C, 54 °C, 55 °C, 56 °C und 57 °C unter konservativen Modellannahmen

Fiir das hier verwendete Prognosemodell wurden fiir die zwei relevanten Modellparameter
Tmax Und Wopt jeweils der Parameterwert verwendet, der als oberer Schatzer des 95 %-igen
Vertrauensintervalls in der Carlin et al. 2013 Publikation angegeben wurde. Es ist daher
davon auszugehen, dass das prognostizierte Wachstum von B. cytotoxicus NVH-883-00
Zellen unter den jeweils angenommenen Temperaturbedingungen nur in weniger als 2,5 %
der Falle in der Praxis erreicht wird (ansonsten ist das Wachstum geringer).
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Bei den Prognosen fiir Temperaturen lber 55 °C ist zudem zu berlicksichtigen, dass diese
nur rein mathematisch darstellbar sind, da der Anwendungsbereich des Modells auf den
tatsachlich experimentell untersuchten Temperaturbereich (bis einschlieRlich 55 °C)
begrenzt ist. Die Kernaussage dieser Simulation, dass ab 57 °C kein Wachstum von B.
cytotoxicus in Lebensmitteln zu erwarten ist, bleibt davon unberihrt. Auch in keinem
anderen der etablierten Softwaretools aus dem Bereich der pradiktiven Mikrobiologie
finden sich Wachstumsmodelle fiir Temperaturen tiber 55 °C (siehe dazu
https://foodrisklabs.bfr.bund.de/openfsmr). Auch gibt es in der weltweit groRten 6ffentlich
zuganglichen Datensammlung zu mikrobiellen Wachstums- und Inaktivierungsexperimenten
(ComBase) keinerlei Daten, die Wachstum bei 57 °C oder héher zeigen.

Im Endergebnis ist aufgrund der hier dargelegten Modelle und Simulationsergebnisse zwar
nicht restlos auszuschlielRen, dass im Einzelfall auch bei 56 °C ein geringes Wachstum von
B. cytotoxicus (z. B. B. cytotoxicus NVH-883-00) moglich ist. Bei 57 °C ist nach den aktuell
vorliegenden Daten hingegen nicht mehr mit Wachstum zu rechnen.

b) Modellierung zu Vorgaben des Kapitels 3-501.19 (B) des FDA Food Code

Hinsichtlich der Vorgaben des Kapitels 3-501.19 (B) des FDA Food Code (Aufbewahrung
erhitzter Lebensmittel ohne Temperaturkontrolle fiir maximal vier Stunden) wurde das
mogliche Wachstum eines mesophilen, emetischen B. cereus-Stammes, eines
thermotoleranten B. cytotoxicus-Stammes und von C. perfringens betrachtet. Dabei wurden
beispielhaft zwei verschiedene Abkilhlszenarien betrachtet:

e eine Abnahme der Temperatur um 6 °C pro Stunde ausgehend von 57 °C
(siehe Abbildung 2a)

e eine Abnahme der Temperatur innerhalb von 30 Minuten auf 37 °C und dann
konstante Temperatur bei 37 °C (Worst Case, siehe Abbildung 2b)
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B. cereus B. cytotoxicus , C. perfringens
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Abbildung 2a: Prognostiziertes Wachstum mesophiler, emetischer B. cereus (Stamm F4810/72),
thermotoleranter B. cytotoxicus (Stamm NVH-883-00) sowie C. perfringens-Zellen bei Abkiihlung von 57 °C um

6 °C/h fiir 4 h bei einem angenommenen initialen Keimgehalt von 1 CFU/g (0 log CFU/g). CFU: colony forming

units
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B. cereus B. cytotoxicus C. perfringens
F4810/72 NVH-883-00
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Abbildung 2b: Prognostiziertes Wachstum mesophiler, emetischer B. cereus (Stamm F4810/72),
thermotoleranter B. cytotoxicus (Stamm NVH-883-00) sowie C. perfringens-Zellen bei Abkiihlung von 57 °C auf
37 °Cin 30 min und danach Lagerung fiir 3,5 h bei 37 °C bei einem angenommenen initialen Keimgehalt von 1
CFU/g (0 log CFU/g). CFU: colony forming units

Die dargestellten modellbasierten Prognosen wurden unter Verwendung eines
Modellierungswerkzeugs (https://symprevius.eu) erstellt. Im Falle der oben beschriebenen
Simulationen fiir den mesophilen, emetischen B. cereus-Stamm F4810/72 sowie zu dem
thermotoleranten B. cytotoxicus-Stamm NVH-883-00 wurden auf Basis der in der
Veroffentlichung von Carlin et al. (2013) abgeleiteten Modellparameter (mittlere Schatzer,
die Standardabweichungen wurden rechnerisch aus dem angegebenen 97,5-igen Perzentil
abgeleitet) eigene Modelle erstellt und verwendet. Alle Simulationsrechnungen sind
konservativ, da sie keine Lag-Phase und optimale pH und aw-Werte annehmen (Worst Case).
Im Falle des beschriebenen Modells zu C. perfringens basieren die genutzten
Modellparameter auf Angaben in Microorganisms in Food 5 (ICMSF, 1996) sowie Willardsen
et al. (1979).

Die Kernaussage dieser Analyse ist, dass bei einer unkontrollierten Abkihlung von
Lebensmitteln unter 57 °C bereits innerhalb von vier Stunden mit einem signifikanten
mikrobiellen Wachstum zu rechnen ist. Dies wird auch durch experimentelle Daten in der
ComBase sowie modellbasierte Prognosen mit anderen Vorhersagetools (z. B. ,,Perfringens
Predictor” https://www.combase.cc/, ,Pathogen Modeling Program (PMP)

Online” https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx) gestiitzt. Der Abkiihlprozess lasst
sich damit jedoch nicht vorhersagen. Er ist unter anderem abhangig von der Art und Menge
des Lebensmittels, dem HeilRhaltegefalR und der Umgebungstemperatur.
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3 Schlussfolgerungen aus den Literaturdaten und der Modellierung

Mit Blick auf die Vorgaben des Kapitels 3-501.16 (A1) des FDA Food Code (kontrollierte
HeilBhaltung bei 57 °C bzw. 54 °C fiir Braten) ist festzustellen, dass nicht mit einem
Wachstum von C. perfringens und mesophilen B. cereus zu rechnen ist, und somit auch die
Cereulid-Bildung ausgeschlossen ist.

Aufgrund der Berechnungen von Carlin et al. (2013) und den damit im Zusammenhang
stehenden Simulationsergebnissen des BfR ist bei 56 °C ein Wachstum des thermotoleranten
B. cytotoxicus theoretisch moglich. Ab 57 °C und hoheren Temperaturen ist auf Basis der
Daten von Carlin et al. (2013) und den Simulationsergebnissen des BfR nicht mehr mit
Wachstum zu rechnen. Einzelne Studienergebnisse deuten jedoch darauf hin, dass in
Lebensmitteln auch bei héheren Temperaturen noch ein Wachstum moglich ist (Ellerbroek
2008).

Hinsichtlich der Vorgaben des Kapitels 3-501.19 (B) des FDA Food Code (Aufbewahrung
erhitzter Lebensmittel ohne Temperaturkontrolle fliir maximal vier Stunden) ist ein
Wachstum von thermotoleranten B. cytotoxicus (< 56 °C), C. perfringens (< 50 °C) und
mesophilen B. cereus (< 48 °C) moglich. In Abhangigkeit davon, wie hoch der urspriingliche
Gehalt an Sporen und vegetativen Zellen zu Beginn der HeiBhaltung (Ausgangskeimgehalt)
ist und welche Temperaturen im Lebensmittel lGber die vier Stunden tatsachlich herrschen,
kénnen dabei Keimgehalte erreicht werden, die lebensmittelbedingte Erkrankungen
verursachen kénnen (Abbildungen 2a und 2b).

4 Fazit

Das BfR nimmt nachfolgend dazu Stellung, ob die Temperatur/Zeit-Vorgaben der Kapitel 3-
501.16 (A1) und 3-501.19 (B) des Food Code der FDA zur HeiRhaltung von Lebensmitteln als
eine Alternative angesehen werden kénnen zu der Empfehlung des BfR zur permanenten
HeiBhaltung von Gerichten im Rahmen von Einzelhandelstatigkeiten oder
Verpflegungsvorgdngen durch GroRBkiichen.

Vorgaben des Kapitels 3-501.16 (A1) des FDA Food Code (kontrollierte HeiRhaltung bei
57 °C bzw. 54 °C fiir Braten)

Da das Risiko einer lebensmittelbedingten Erkrankung mit zunehmender Keimzahl von

B. cereus (s.l.) und C. perfringens im Lebensmittel steigt, sollten nach Auffassung des BfR die
gewadhlten Lagerbedingungen von erhitzten Lebensmitteln das Wachstum dieser
Organismen verhindern. Wie ausgefiihrt, ist bei 57 °C nicht mit einem Wachstum von B.
cereus (s.l.), B. cytotoxicus oder C. perfringens zu rechnen. Dieses Ergebnis deckt sich
Uberwiegend mit Angaben aus der Literatur. Einzelne Studienergebnisse deuten jedoch
darauf hin, dass in Lebensmitteln auch bei héheren Temperaturen noch ein geringes
Wachstum maoglich ist (Ellerbroek 2008). Deshalb sollten nach Auffassung des BfR beim
HeilBhalten erhitzter Lebensmittel an keiner Stelle des Produktes Temperaturen von 60 °C
unterschritten werden. Aus dem gleichen Grund sind die Vorgaben des Kapitels 3-501.16
(A1) des FDA Food Code nach Ansicht des BfR keine generell geeignete Alternative.
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Auch das EFSA BIOHAZ Panel (2016) stellt fest, dass die meisten lebensmittelbedingten
Krankheiten verursacht durch B. cereus (s.l.) in Verbindung mit rohen oder gekochten
Lebensmitteln stehen, die nicht unterhalb von 4 °C oder oberhalb von 60 °C aufbewahrt
wurden (als Wachstumstemperatur fir B. cereus (s.l.) wird hier der Bereich zwischen 4 °C
und 55 °C angegeben). In seiner frilheren Scientific Opinion empfahl das EFSA BIOHAZ Panel
(2005a) HeiRhaltetemperaturen oberhalb von 63 °C. Eine empfohlene HeiRhaltetemperatur
von mindestens 60 °C findet sich auch bei Labbe and Juneja (2017) und von Uber 60 °C bei
Kramer and Gilbert (1989).

Basis der Vorgaben des FDA Food Code ist die Annahme, dass mit der Kontrolle des
Wachstums von C. perfringens auch das Wachstum von B. cereus kontrolliert wird (3-501.16,
Annex 3, FDA Food Code). Diese Annahme gilt jedoch nur fiir mesophile B. cereus. Vor dem
Hintergrund neuer Erkenntnisse zu den Wachstumstemperaturgrenzen von
thermotoleranten Vertretern der B. cereus-Gruppe (B. cytotoxicus), misste die Annahme
lauten: Temperaturen, die das Wachstum von B. cytotoxicus kontrollieren (d.h. verhindern),
kontrollieren auch ein Wachstum von anderen Spezies der B. cereus-Gruppe und von

C. perfringens.

Vorgaben des Kapitels 3-501.19 (B) des FDA Food Code (Aufbewahrung erhitzter
Lebensmittel ohne Temperaturkontrolle fiir maximal vier Stunden)

Wie ausgefiihrt, kénnen sich thermotolerante B. cytotoxicus, C. perfringens und mesophile
B. cereus (s.l.) innerhalb von vier Stunden vermehren, wenn die Temperaturen im
Lebensmittel unterhalb bestimmter Werte sinken (<56 °C, <50 °C bzw. < 48 °C). Wie schnell
das Wachstum ist und ob dadurch kritische Keimgehalte erreicht werden, hangt u. a. davon
ab, wie hoch der Ausgangskeimgehalt des Lebensmittels ist und wie hoch die Temperaturen
in allen Teilen des Lebensmittels in den vier Stunden tatsachlich sind.

In einem Positionspapier unter 3-501.19, Annex 3 des FDA Food Code werden die Annahmen
ausgefihrt, die den Vorgaben des Kapitels 3-501.19 (B) zugrunde liegen. Diese Annahmen
sind: i) der Ausgangskeimgehalt von B. cereus bzw. C. perfringens betragt im Lebensmittel
maximal 103 KbE/g, ii) ein Wachstum um eine log-Stufe ist somit hinnehmbar und iii) das
Lebensmittel kihlt bei einer Lagerung bei Raumtemperatur schnell genug ab, um das
Wachstum von B. cereus bzw. C. perfringens zu begrenzen. Diese Annahme zur Abkihlung
wird dabei eingeschrankt auf Braten, Rouladen, Produkte, die geriihrt werden und Produkte,
die schneller abkiihlen als Braten. Grundlage dieser Annahme ist laut Positionspapier eine
Bewertung des Abkihlverhaltens von Braten ab einer Ausgangstemperatur von 54 °C auf
Basis von veroffentlichten Studien und gesammelten Daten der FDA.

Nach Ansicht des BfR bezieht sich Kapitel 3-501.19 (B) jedoch nicht nur auf die oben
genannten Lebensmittel. Es ist fraglich, inwiefern sich die Annahme einer ausreichenden
Abkihlung auf samtliche erhitzte Speisen lbertragen lasst. Die Ergebnisse der
Literaturauswertung und der Modellierung durch das BfR legen nahe, dass je nach
Temperaturbedingung ein Wachstum von B. cereus, B. cytotoxicus und C. perfringens von
deutlich mehr als einer log-Stufe innerhalb von vier Stunden moglich ist. Unter der Annahme
eines Worst-Case-Szenarios kann man davon ausgehen, dass innerhalb von vier Stunden
sogar eine Cereulid-Bildung mdglich wére (siehe Abbildung 2b und Agata et al., 2002).
Deshalb stellen die Vorgaben des Kapitels 3-501.19 (B) des FDA Food Code aus Sicht des BfR
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keine akzeptable Alternative zur HeiShaltung erhitzter Lebensmittel mit Einhaltung einer
Temperatur von mindestens 60 °C an allen Stellen des Lebensmittels dar.

Bedeutung der vom BfR empfohlenen HeiRhaltetemperatur von mindestens 60 °C fiir die
Gastronomie und andere Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen in Deutschland

In der Bekanntmachung der Kommission 2022/C 355/01 vom 16.09.2022 ist eine signifikante
Gefahr definiert als ,eine Gefahr, die bei einer Gefahrenanalyse nach verniinftigem
Ermessen, sofern sie nicht beherrscht wird, als wahrscheinlich auftretend und ein
inakzeptables MalR annehmend bestimmt wurde, und die angesichts der vorgesehenen
Verwendung des Lebensmittels eine Kontrolle unbedingt erfordert”. KontrollmalRnahmen
sind entsprechend dieser Bekanntmachung ,Handlungen und Tatigkeiten, die geeignet sind,
Gefahren zu vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzeptables MaR zu reduzieren.”

Das unzureichende HeiRhalten von erhitzten Lebensmitteln begiinstigt das Auskeimen und
die Vermehrung von Toxin-bildenden Sporenbildnern und damit die Bildung von Toxinen im
Lebensmittel bzw. im Darm des Menschen. Nach Ansicht des BfR kénnen diese Toxine eine
signifikante Gefahr im Sinne der Bekanntmachung der Kommission 2022/C 355/01 vom
16.09.2022 darstellen. Die Wahrscheinlichkeit einer Vermehrung und Toxinproduktion von
Sporen-bildenden Bakterien ist jedoch abhangig von diversen Faktoren, vor allem der
Bedingungen im Lebensmittel, der Eigenschaften und Menge der vorhandenen
Bakterienstamme sowie von Temperaturen und Dauer der unzureichenden HeiRhaltung bis
zum Verzehr. Deshalb muss stets von Fall zu Fall entschieden werden, ob eine
HeiBhaltetemperatur unterhalb von 60 °C zu einer signifikanten Gefahr fiihren kann.

Mit der Bekanntmachung der Kommission 2022/C 355/01 vom 16.09.2022 ,,soll die
Umsetzung der EU-Vorschriften zur guten Hygienepraxis (Good Hygiene Practices-GHP) und
der HACCP-gestiitzten Verfahren® im Rahmen des Managementsystems fiir
Lebensmittelsicherheit (Food Safety Management System-FSMS) durch praktische Hinweise
erleichtert und vereinheitlicht werden”. In diesem Dokument wird auf die in der ISO 22000
vorgesehene Maoglichkeit Bezug genommen, operative Praventivprogramme (oPRPs) zu
definieren, ,,um eine signifikante Gefahr fiir die Lebensmittelsicherheit zu vermeiden oder
auf ein akzeptables Mal} zu reduzieren”. Lebensmittelunternehmer muissen die
Anforderungen zur Umsetzung von GHP und HACCP-gestiitzte Verfahren an die Situationen
in ihren Unternehmen anpassen.

Fiihrt ein Lebensmittelunternehmer eine Gefahrenanalyse gemaR Anlage 2 der
Bekanntmachung der Kommission 2022/C 355/01 vom 16.09.2022 fiir den Prozessschritt der
HeiBhaltung durch, wéare die Wahrscheinlichkeit des Auftretens der Gefahr voraussichtlich in
der Regel als mittel (3) einzustufen, weil das Versagen oder Fehlen der (spezifischen)
KontrollmaBnahme nicht zum systematischen Auftreten der Gefahr auf dieser Stufe fiihrt.
Die Gefahr kann aber in der betreffenden Charge zu einem bestimmten Prozentsatz des
Erzeugnisses vorkommen. Der Schweregrad der gesundheitlichen Beeintrachtigung ist
mindestens als maRig (2) einzuschatzen, weil in den meisten Fillen eine voriibergehende,

3 Die Abklirzung HACCP steht im Englischen fur Hazard Analysis and Critical Control Points (im Deutschen: Gefahrenanalyse
und kritische Kontroll-, Steuerungs- oder Lenkungspunkte). Weitere Informationen finden sich im BfR-Merkblatt ,,Fragen und
Antworten zum Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP)-System
(https://www.bfr.bund.de/cm/350/fragen_und_antworten_zum_hazard_analysis_and_critical_control_point__haccp__konze
pt.pdf)
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aber deutliche Auswirkung auf die Gesundheit zu erwarten ist. In Anlage 2 der
Bekanntmachung der Kommission 2022/C 355/01 vom 16.09.2022 wird der Schweregrad der
gesundheitlichen Beeintrachtigung durch Toxine von B. cereus aufgrund von deutlichen
Auswirkungen auf die Gesundheit mit kurz- oder langfristig auftretenden Symptomen, die
selten zum Tod flihren, sogar als schwerwiegend (3) eingestuft. Damit ergibt sich im Rahmen
der Gefahrenanalyse gemaR Anlage 2 ein Risikoniveau von 4 oder 5, welches eine
Entscheidung bedarf, ob ein oPRP oder ein kritischer Kontrollpunkt (CCP) bestimmt werden
muss.

Um lebensmittelbedingten Erkrankungen durch unzureichende HeiBhaltung vorzubeugen,
empfiehlt das BfR, dass in der Gastronomie und in anderen
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen regelmaRige und systematische
KontrollmaBnahmen zur Gefahrenbeherrschung im Sinne eines oPRP’s etabliert werden.
Dies gilt insbesondere dann, wenn besonders empfindliche Personengruppen mit den heil}
gehaltenen Lebensmitteln verpflegt werden sollen. Diese Empfehlung findet sich auch im
BfR-Merkblatt ,Sicher verpflegt — Besonders empfindliche Personengruppen in der
Gemeinschaftsverpflegung““.

Mochte ein Lebensmittelunternehmen HeiBhaltebedingungen festlegen, die zu einer
Temperatur von weniger als 60 °C im Lebensmittel flihren, sollte das Risiko eines
Wachstums auf kritische Keimgehalte durch Begrenzung der HeiRhaltedauer und/oder durch
niedrige Ausgangskeimgehalte reduziert werden. Je niedriger die HeiBhaltetemperatur,
desto kiirzer sollte die HeiBhaltezeit und/oder umso niedriger sollte der Ausgangskeimgehalt
sein. Generell muss dabei gewahrleistet sein, dass die Temperaturvorgaben homogen und
durchgangig im gesamten Lebensmittel eingehalten werden.

Ob ein Auskeimen, eine Keimvermehrung und/oder Toxinbildung mdglich ist, hdangt nicht
nur von der Temperatur, sondern auch von einer Kombination vieler Einflussfaktoren im
Lebensmittel ab. Dazu zahlen vor allem die Wasseraktivitat (aw), der Salzgehalt, der pH-
Wert, der Sauerstoffgehalt, vorhandene Nahrstoffe und Substanzen, welche die
Sporenkeimung und/oder das Zellwachstum hemmen oder férdern kénnen.
Lebensmittelunternehmen sollten deshalb priifen, ob auch bei Heilhaltebedingungen, die
zu einer Temperatur von weniger als 60 °C im Lebensmittel fiihren, die von ihnen abgegeben
Lebensmittel sicher sind. Zur Beurteilung, ob bei einer bestimmten Kombination der o. g.
Faktoren ein Auskeimen, eine Keimvermehrung und/oder Toxinbildung in bestimmten
Lebensmitteln moglich ist, konnen Literaturdaten, Ergebnisse von Modellierungen und
Laboruntersuchungen zum Wachstum von Krankheitserregern unter definierten
Bedingungen zu Rate gezogen werden, wie sie beispielsweise in der vorliegenden
Stellungnahme enthalten sind.

% Das BfR-Merkblatt ,Sicher verpflegt — Besonders empfindliche Personengruppen in der
Gemeinschaftsverpflegung” (https://www.bfr.bund.de/cm/350/sicher-verpflegt-besonders-empfindliche-
personengruppen-in-gemeinschaftseinrichtungen.pdf) richtet sich in erster Linie an die Verantwortlichen in
Krankenhausern, Einrichtungen der Altenpflege, Kindertagesstatten und anderen Einrichtungen, die regelmaRig
besonders empfindliche Personengruppen verpflegen. Die darin enthaltenen Hinweise sollen die
Verantwortlichen in diesen Einrichtungen sowie zuliefernde Cateringunternehmen bei der Umsetzung der
bestehenden rechtlichen Bestimmungen unterstiitzen.
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In der Gastronomie und in anderen Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen sind in der
Regel weder der Ausgangskeimgehalt noch die diversen Einflussfaktoren in den
heifzuhaltenden Lebensmitteln bekannt. Deshalb ist es nach Ansicht des BfR in diesen
Lebensmittelunternehmen besonders wichtig, dass beim Heihalten von erhitzten
Lebensmitteln alle Stellen des Produktes eine Temperatur von mindestens 60 °C aufweisen
(siehe hierzu auch DIN 10508:2022-03 Nummer 4.3; DIN 10506:2023-03 Nummer 6.2.4).
Hinzu kommt, dass meistens nicht planbar ist, welchen Zeitraum der Speisen-Transport
einnimmt und wie lange und bei welchen Temperaturen erhitzte Lebensmittel in einer
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtung nach der Abgabe durch den Transporteur bis zum
Verzehr aufbewahrt werden.

Mogliche KorrekturmaRBnahmen bei Unterschreitung der vom BfR empfohlenen
HeiBhaltetemperatur von mindestens 60 °C in der Gastronomie und anderen
Gemeinschaftsverpflegungseinrichtungen in Deutschland

Die Angemessenheit von moglichen KorrekturmaBnahmen ist generell abhangig von der
moglichen Gefahr. Besteht beispielsweise die Moglichkeit, dass im Lebensmittel
hitzestabiles Cereulid gebildet wurde, weil ein erhitztes Lebensmittel Gber einen langeren
Zeitraum bei Temperaturen unterhalb von 50 °C warmgehalten wurde, dann bleibt keine
andere Moglichkeit, als das Lebensmittel zu entsorgen.

Hingegen kdnnten vegetative Zellen von Sporenbildnern, die sich wahrend der
unzureichenden Heillhaltung eines Lebensmittels entwickelt und vermehrt haben, durch ein
nochmaliges vollstdndiges Erhitzen des Lebensmittels auf eine Produkttemperatur von
mindestens 72 °C fir 2 Minuten abgetotet werden. Diese KorrekturmaBnahme ware
geeignet, um das Risiko von Toxikoinfektionen durch C. perfringens deutlich zu reduzieren.
Der Einfluss auf das Risiko von Durchfallerkrankungen durch Spezies der B. cereus-Gruppe ist
erwartungsgemal etwas geringer, weil zu diesen Erkrankungen auch die Aufnahme von
hitzestabilen Sporen beitragt.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Lebensmittelhygiene

Ubersichtseite zu Publikationen des BfR zum Thema Lebensmittelhygiene:
https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/lebensmittelhygiene-4549.html
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich
unabhéangige Einrichtung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums
fir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL). Es berat die Bundesregierung
und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-, Chemikalien- und
Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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