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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Bedeutung von Sprossen und Keimlingen sowie Samen zur Sprossenherstel-
lung im EHEC 0104:H4 Ausbruchsgeschehen im Mai und Juni 2011

Stellungnahme Nr. 023/2011 des BfR vom 5. Juli 2011

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat auf Basis der vorliegenden Daten eine Ri-
sikobewertung zur Bedeutung von EHEC O104:H4 in Sprossen und Keimlingen sowie
Sprossensamen im Ausbruchsgeschehen im Mai und Juni 2011 vorgenommen. Dabei stiitzt
sich das BfR u.a. auf die Ermittlungsergebnisse der deutschen Task Force EHEC sowie der
europaischen Task Force zu EHEC, die von der Européischen Behdérde fur Lebensmittelsi-
cherheit (EFSA) eingerichtet wurde. Im Zentrum der Ausbruchsaufklarung entlang der Le-
bensmittelkette stehen dabei labordiagnostische Untersuchungen zum Nachweis von EHEC
0104:H4 in Lebensmittel- und Umweltproben sowie die Riickverfolgung der Liefer- und Han-
delswege, um die ursachliche Quelle des Ausbruchs zu finden und Mal3hahmen zur Risiko-
minimierung ergreifen zu konnen.

Das BfR geht nach derzeit vorliegenden Erkenntnissen davon aus, dass der EHEC
0104:H4-Krankheitsausbruch in Deutschland auf den Verzehr von kontaminierten Sprossen
zuruickzufuhren ist. Der Ausbruchserreger wurde mit hoher Wahrscheinlichkeit Gber angelie-
ferte Bockshornkleesamen in die Sprossenproduktion eingetragen. Ein ursachlicher Eintrag
Uber Wasser, Menschen, Tiere oder Schadlinge in den niedersachsischen Gartenbaubetrieb
ist aus Sicht des BfR wenig wahrscheinlich, auch weil sich der Ausbruchsstamm trotz um-
fangreicher Untersuchungen dort in keiner der genommenen Proben nachweisen liefl3.

Die Ruckverfolgung von Samenlieferungen in Deutschland und anderen EU-Staaten durch
die deutschen Behorden und die Task Force der EFSA macht deutlich, dass die Ende Juni in
Frankreich aufgetretenen Krankheitsfalle durch EHEC O104:H4 mit dem Gartenbaubetrieb in
Niedersachsen Uber die gleiche zur Sprossenproduktion verwendete, im Jahr 2009 produ-
Zierte Samencharge in Verbindung stehen. Dartiber hinaus wurde im niedersachsischen
Gartenbaubetrieb im April und Mai 2011 noch eine weitere, im Jahr 2010 produzierte Bocks-
hornklee-Samencharge fir die Sprossenproduktion eingesetzt. Nach Angaben der EF-
SA/ECDC (Europaisches Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten) vom
29. Juni 2011 wurden diese beiden Samenchargen tber mehrere Zwischenhandler aus
Agypten bezogen.

Bockshornkleesamen der genannten Herkunft, die sortenrein oder in Mischungen zur Her-
stellung von Sprossen und Keimlingen verwendet werden, stellen somit eine Gefahr fur die
menschliche Gesundheit dar. Dies gilt auch fur solche Bockshornkleesamen, die in Kleinst-
packungen an den Endverbraucher abgegeben und zur Sprossenherstellung im eigenen
Haushalt verwendet werden.

Bislang gibt es keine konkreten Hinweise, dass auch andere Samenarten und -chargen
durch unhygienische Produktionsbedingungen im Herkunftsland oder durch Kreuzkontamina-
tionen bei Zwischenhandlern und Empfangern (z.B. bei Reinigungs-, Misch-, Abfiillprozes-
sen) mit dem Ausbruchstamm kontaminiert wurden. Dennoch ist dies nicht unwahrscheinlich.

Solange sich noch kontaminierte Samenchargen im Verkehr befinden und zur Herstellung
von Sprossen und Keimlingen verwendet werden kénnen, wird Gastronomiebetrieben und
Verpflegungseinrichtungen empfohlen, die Abgabe von rohen Sprossen und Keimlingen an
Verbraucher sorgfaltig abzuwagen. Aus dem gleichen Grund rat das BfR Verbraucherinnen
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und Verbrauchern weiterhin vom Verzehr roher Sprossen und Keimlinge ab. Im Privathaus-
halt vorhandene Sprossensamen sollten mit dem Hausmull entsorgt werden.

Bockshornkleesamen werden schon lange als Gewuirz und auch als Heilmittel eingesetzt.
Sie finden sich daher in einer Vielzahl verschiedener Produkte, unter anderem in Nahrungs-
erganzungsmitteln. Bisher gibt es keinen Hinweis darauf, dass auf3er Sprossen auch andere,
aus Bockshornkleesamen hergestellte Produkte EHEC O104:H4-Infektionen verursacht ha-
ben. Dieses Risiko wird vom BfR getrennt bewertet, so dass auf vorlaufige Empfehlungen
hinsichtlich dieser Produkte in der nachfolgenden gesundheitlichen Stellungnahme verzichtet
wird.

Aus Sicht des BfR sollten aul3erdem im Rahmen der risikoorientierten Probenentnahme
Bockshornkleesprossen bzw. -keimlinge sowie Samen zu deren Herstellung verstérkt kon-
trolliert werden. Ebenso sollten die verstarkte Uberwachung humaner EHEC-Infektionen und
HUS-Erkrankungen aufrechterhalten werden, um neue Ausbriiche mit EHEC O104:H4 frih-
zeitig erkennen zu koénnen.

1 Gegenstand der Bewertung

Seit Anfang Mai 2011 kommt es zu einem geh&uften Auftreten von Erkrankungsfallen mit
dem sogenannten hamolytisch-urdmischen Syndrom (HUS) und blutigen Diarrhden im Zu-
sammenhang mit einer Infektion durch Enterohamorrhagische Escherichia coli (EHEC) des
Serotyps 0104:H4. Das Erkrankungsgeschehen betrifft alle Bundeslander, aber vor allem
Norddeutschland. Mit dem Ausbruchserreger kontaminierte Sprossen werden als ursachli-
ches Lebensmittelvehikel angesehen.

Zum Schutz der Bevdlkerung vor Infektionen mit dem gefahrlichen Ausbruchserreger EHEC
0104:H4 haben das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR), das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) und das Robert Koch-Institut (RKI) am 10. Ju-
ni 2011 empfohlen, tber die Gblichen Hygienemalinahmen hinaus, vorsorglich bis auf weite-
res Sprossen und Keimlinge nicht roh zu verzehren. Zwei Tage spater hat das BfR diese
Empfehlung auch auf selbstgezogene rohe Sprossen und Keimlinge ausgeweitet.

Die Behdrden von Bund und Landern haben in den vergangenen Wochen intensiv daran
gearbeitet, den mdglichen Eintragspfad fir die Kontamination von Sprossen mit EHEC
0104:H4 zu ermitteln. Durch Auswertung von 41 Ausbruchsclustern von Erkrankungshau-
fungen sowie verfugbaren Daten zu Lieferlisten und Vertriebswegen von Lebensmitteln war
es mdoglich, die damit zusammenhangenden Erkrankungen auf Sprossen aus einem nieder-
sachsischen Gartenbaubetrieb zuriickzufiihren. Frihe Hinweise der zustandigen nieder-
sachsischen Behdrden, dass Samen zur Sprossenherstellung zu einer Kontamination der
Sprossen ursachlich beigetragen haben kénnten, lieRen sich bisher durch labordiagnostische
Untersuchungen nicht erharten. In mehr als 900 untersuchten Proben von Sprossen und
Samen zu deren Herstellung war EHEC O104:H4 nicht nachweisbar. Ein Nachweis gelang
lediglich in einer Sprossenmischung aus einer getffneten Packung, die bei einer erkrankten
Person aus dem Kichenabfall enthommenen wurde. Diese Sprossenmischung enthielt
Sprossen und Keimlinge von Bockshornklee, diversen Linsen und Rettich.

Die Ergebnisse der epidemiologischen Untersuchungen der am BVL eingerichteten Task
Force EHEC lassen dennoch den Schluss zu, dass der Ausbruchserreger Uber die zur
Sprossenproduktion genutzten Samen in den niedersachsischen Gartenbaubetrieb gelangt
war. Ende Juni 2011 in Frankreich aufgetretene Krankheitsfalle durch EHEC O104:H4, die
mit dem Gartenbaubetrieb in Niedersachsen ber dieselbe zur Sprossenproduktion verwen-
dete Bockshornklee-Samencharge in Verbindung stehen, stiitzen diese Schlussfolgerung.
Gleichlautende Aussagen finden sich in einer Risikobewertung der Europaischen Behdrde
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fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) und des Europaischen Zentrums fur die Pravention und
die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) vom 29. Juni 2011 sowie in einem Technischen Be-
richt der EFSA vom 5. Juli 2011.

Am 24. Juni 2011 berichtete Frankreich tUber eine Haufung von HUS-/EHEC-Féllen in der
Né&he von Bordeaux mit Erkrankungsbeginn zwischen dem 15. und 20. Juni 2011. Bei bisher
mindestens 5 Fallen gelang der labordiagnostische Nachweis von EHEC 0104:H4. Nach
den bisher durchgefiihrten Untersuchungen sind der franzésische und der deutsche Aus-
bruchsstamm genetisch verwandt und weisen das gleiche Virulenz- und Resistenzprofil auf.

Die in der Nahe von Bordeaux erkrankten Personen hatten Sprossen verzehrt, die in einem
franzésischen Freizeitheim fur Kinder aus 3 verschiedenen Samenarten produziert worden
waren. Allein Bockshornklee-Sprossen waren sowohl in der in Frankreich verzehrten Spros-
senmischung, als auch in Sprossenmischungen des niedersachsischen Gartenbaubetriebs
enthalten, welche in Deutschland mit EHEC O104:H4-Erkrankungen in Verbindung gebracht
wurden. Auch in einem niedersachsischen Haushalt waren mehrere Personen nach dem
Verzehr von selbstgezogenen Sprossen aus einer Samenmischung erkrankt, in der unter
anderem Bockshornkleesamen enthalten waren.

Anlasslich der staatenibergreifenden Bedeutung der EHEC-Ausbriiche in Deutschland und
Frankreich wurde Ende Juni 2011 bei der EFSA eine Task Force unter Beteiligung von BfR
und BVL etabliert, welche die weiteren Ermittlungen zur Ausbruchsaufklarung auf EU-Ebene
koordinierten.

Die Herkunft der Samen zur Sprossenherstellung in Frankreich konnte ermittelt werden und
wurde den Mitgliedsstaaten in mehreren Warnmeldungen im europaischen Schnellwarnsys-
tem fir Lebensmittel und Futtermittel (RASFF) mitgeteilt. Die Riickverfolgung der in Frank-
reich verwendeten Bockshornklee-Samencharge hat ergeben, dass eine bestimmte im Jahr
2009 hergestellte Samencharge (Charge 48088) Uiber denselben in Deutschland ansassigen
Zwischenhandler auch an den niederséachsischen Gartenbaubetrieb geliefert wurde, welche
dort im Fruhjahr 2011 zur Sprossenproduktion eingesetzt wurde. Eine konkrete Angabe des
Verwendungszeitraums ist nicht méglich, da der niedersachsische Gartenbaubetrieb dies in
den Sprossenansatzplanen nicht dokumentiert hatte. Nach Angaben der EFSA/ECDC vom
29. Juni 2011 wurde diese Charge aus Agypten bezogen. Zum Zeitpunkt der Betriebskontrol-
le durch die niedersachsischen Behorden war diese Charge Bockshornkleesamen bereits
verbraucht und konnte deshalb nicht beprobt werden. In einem anderen Betrieb konnten je-
doch Proben dieser Charge entnommen werden. Die Ergebnisse der Untersuchung auf
EHEC 0104:H4 stehen allerdings noch aus.

Allerdings wurde im niederséchsischen Gartenbaubetrieb im April und Mai 2011 noch eine
weitere, im Jahr 2010 produzierte Bockshornklee-Samencharge (Charge 8266) fur die
Sprossenproduktion eingesetzt, die Uber denselben Zwischenhéndler angeliefert wurde.
Nach Angaben der EFSA/ECDC kam diese Charge ebenfalls aus Agypten. Auch wenn mit
dieser Charge bisher auf3erhalb Deutschlands keine Erkrankungsfalle in Verbindung ge-
bracht wurden und EHEC 0O104:H4 in dieser Charge bisher nicht detektiert wurde, ist es
mdglich, dass auch diese Charge mit dem Ausbruchserreger kontaminiert ist.

Auf Grundlage der vorliegenden Risikobewertung der EFSA/ECDC vom 29. Juni 2011 hat
das BfR am 30. Juni 2011 in einer Stellungnahme auf die mogliche Gesundheitsgefahr be-
stimmter Bockshornklee-Samenchargen aufmerksam gemacht. Basierend auf dieser Stel-
lungnahme hat das fur die Uberwachung des deutschen Importeurs zustandige Land die
Riucknahme aller Chargen Bockshornkleesamen aus Agypten angeordnet, bei denen das
Mindesthaltbarkeitsdatum noch nicht oder nicht langer als 6 Monate abgelaufen ist. Die Vor-
wartsverfolgung bei Zwischenhandlern in Deutschland hat ergeben, dass die im Jahr 2009
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produzierte Bockhornklee-Samencharge von Deutschland aus auch an Betriebe in 11 ande-
ren Staaten geliefert wurde.

Vor diesem Hintergrund hat das BfR die Ergebnisse der bisher durchgefihrten Ausbruchsun-
tersuchung mit Stand vom 5. Juli 2011 hinsichtlich Sprossen und Keimlingen bewertet. Zur
besseren Lesbarkeit werden Sprossen und Keimlinge in diesem Dokument fortan unter dem
Begriff ,Sprossen” zusammengefasst. In die Bewertung sind auch die Ergebnisse der auf
EU-Ebene durchgefiihrten Riick- und Vorwartsverfolgung bestimmter Bockshornklee-
Samenchargen eingeflossen, welche am 5. Juli 2011 von der EFSA in einem technischen
Bericht publiziert wurde. Nicht betrachtet wurden mdégliche gesundheitliche Gefahren durch
andere Produkte, die aus bzw. mit Bockshornkleesamen hergestellt werden. Dazu erstellt
das BfR derzeit eine getrennte Risikobewertung.

2 Ergebnis

Die gemeinsame Verzehrsempfehlung des BfR, BVL und RKI vom 10. Juni 2011 beztglich
Sprossen wird auf der Grundlage der nunmehr vorliegenden Erkenntnisse préazisiert. Mogli-
che Ursachen des Ausbruchsgeschehens konnten inzwischen starker eingegrenzt werden.

Es ist davon auszugehen, dass der EHEC 0104:H4-Krankheitsausbruch in Deutschland auf
den Verzehr von kontaminierten Sprossen zurtickzufiihren ist und dass er Uber dieselbe zur
Sprossenproduktion verwendete Bockshornklee-Samencharge mit dem EHEC O104:H4-
Krankheitsausbruch in Frankreich in Verbindung steht. Das BfR kommt deshalb zu dem
Schluss, dass der Ausbruchserreger mit hoher Wahrscheinlichkeit Giber angelieferte Bocks-
hornkleesamen in die Sprossenproduktion eingetragen wurde. Ein ursachlicher Eintrag Uber
andere Vektoren (z.B. Wasser, Mensch, Tier, Schadlinge) wird als wenig wahrscheinlich an-
gesehen, auch weil sich der Ausbruchsstamm im niedersachsischen Gartenbaubetrieb trotz
umfangreicher Untersuchungen nicht nachweisen liel3. Lediglich in Stuhlproben von 3 Be-
schaftigten in diesem Betrieb, die auch regelméRig dort hergestellte Sprossen verzehrt hat-
ten, wurde EHEC 0104:H4 festgestellt.

Auf Grundlage der vorliegenden Risikobewertung der EFSA und des ECDC vom 29. Juni
2011 wird deutlich, dass Bockshornkleesamen der genannten Herkunft, die sortenrein oder
in Mischungen zur Sprossenherstellung verwendet werden, eine Gefahr fir die menschliche
Gesundheit darstellen. Dies gilt auch fir solche Bockshornkleesamen, die in Kleinstpackun-
gen an den Endverbraucher abgegeben und zur Sprossenherstellung im eigenen Haushalt
verwendet werden.

Bislang gibt es keine konkreten Hinweise, dass auch andere Samenarten und -chargen
durch unhygienische Produktionsbedingungen im Herkunftsland oder durch Kreuzkontamina-
tionen bei Zwischenhandlern und Empfangern (z.B. bei Reinigungs-, Misch-, Abfillprozes-
sen) mit dem Ausbruchstamm kontaminiert wurden. Dennoch ist dies nicht unwahrscheinlich.

Daher werden vom BfR nach dem gegenwartigen Stand des Wissens vor dem Hintergrund
der Schwere der Erkrankungen zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher folgende
Empfehlungen ausgesprochen:
1. Empfehlungen fur die zustandigen Behoérden:

> Den zustandigen Uberwachungsbehoérden wird empfohlen, die Lieferwege der beiden

im April und Mai 2011 im niedersachsischen Gartenbaubetrieb fir die Sprossenpro-
duktion verwendeten Bockshornklee-Samenchargen vollstandig aufzudecken und
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diese Chargen vom Markt zu nehmen. Bei Zwischenhandlern und Empfangern dieser
Chargen sollte auRerdem gepruft werden, ob in diesen Betrieben eine Kreuzkontami-
nation weiterer Samenarten und -chargen ausgeschlossen werden kann.

> Die zustandigen Uberwachungsbehérden sollten die Lebensmittelunternehmer auf
die beiden Chargen von Bockshornkleesamen hinweisen, die nach den Erkenntnis-
sen aus der in Deutschland und auf EU-Ebene durchgefihrten Riuck- und Vorwarts-
verfolgung mit dem Ausbruchsstamm EHEC O104:H4 kontaminiert sein kénnten.
Diese Informationen sollen die Lebensmittelunternehmer in die Lage versetzen, ge-
gebenenfalls MaRnahmen der Risikominimierung hinsichtlich ihrer eigenen Lagerbe-
stande sowie ihrer hergestellten Produkte zu treffen.

» Im Rahmen der risikoorientierten Probenentnahme sollten Sprossen und Samen von
Bockshornklee verstarkt kontrolliert werden.

> Der Ausbruchserreger sollte hinsichtlich seiner Eigenschaften, inkl. seiner Uberle-
bensfahigkeit und seines Wachstumsverhaltens auf Samen und in Sprossen, naher
charakterisiert werden.

» Die verstarkte Surveillance humaner EHEC-Infektionen und HUS-Erkrankungen sollte
aufrechterhalten werden, um neue Ausbriiche mit EHEC 0O104:H4 frihzeitig erken-
nen zu kdnnen.

2. Empfehlungen fur Restaurations- und Verpflegungseinrichtungen:

» Das BfR empfiehlt Lebensmittelunternehmern in Restaurations- und Verpflegungsein-
richtungen (z.B. Hotels, Restaurants, Kantinen), die Abgabe von Sprossen zum Roh-
verzehr an Endverbraucher vor dem Hintergrund der vorgelegten Bewertung sorgfal-
tig abzuwagen.

3.  Empfehlungen fur Verbraucherinnen und Verbraucher:

» Da in Privathaushalten noch vorhandene Kleinstpackungen mit Sprossensamen mit
dem gefahrlichen EHEC-Erreger kontaminiert sein kénnen, sollten diese mit dem
Restmill entsorgt werden.

» Verbraucherinnen und Verbrauchern, wird empfohlen, weiterhin auf den Verzehr von
rohen Sprossen zu verzichten, weil es nach dem gegenwartigen Erkenntnisstand
nicht unwahrscheinlich ist, dass noch mit EHEC O104:H4 kontaminierte Spros-
sensamen im Verkehr sind.

4. Grundsatzlich rat das BfR, die allgemeinen Regeln der Kiichenhygiene unbedingt einzu-

halten, um die Ubertragung von Krankheitserregern auf verzehrsfertige Lebensmittel zu
verhindern.
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3 Begrindung
3.1 Risikobewertung

3.1.1 Madagliche Gefahrenquelle

Enteroh@morrhagische und Enteroaggregative Escherichia coli

Escherichia coli (E. coli) kommen nattrlicherweise im Darm von Menschen und Tieren vor.
Bestimmte Typen von E. coli, wie die sogenannten Enterohdmorrhagischen E. coli (EHEC)
oder die Enteroaggregativen E. coli (EAggEC) kdnnen gastrointestinale Erkrankungen beim
Menschen hervorrufen. Da EHEC auch im Darm von Wiederk&auern vorkommen und mit dem
Kot ausgeschieden werden, kénnen sie direkt oder indirekt (z.B. Gber Lebensmittel) vom Tier
auf den Menschen Ubertragen werden und Krankheiten auslésen. Die typischen EAggEC
sind hingegen bisher noch nicht bei Tieren beschrieben worden. Eine Ubertragung von EAg-
gEC kann tber Schmierinfektionen von Mensch zu Mensch erfolgen. Der Erreger kann auch
bei der Zubereitung oder Produktion in Lebensmittel gelangen und so verbreitet werden.

Charakteristisch fiir 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 (fur Shiga-Toxin-bildende E. coli) bzw. VTEC (fur Verotoxin-bildende E. coli) werden
daher synonym fir stx1- oder stx2-bildende EHEC verwendet. EAgGgEC bildet hingegen nor-
malerweise keine Shiga-Toxine und setzt sich mit Hilfe von Anheftungsfaktoren (Adhéasine)
an der Darmwand fest.

EHEC gehoren auch aufgrund des moglichen schweren Krankheitsverlaufs zu den bedeu-
tendsten Ursachen flr bakterielle Infektionen, die Gber Lebensmittel Gbertragen werden.

Charakteristika von EHEC O104:H4 (Ausbruchsstamm)

Beim derzeitigen EHEC-Ausbruchsgeschehen wurde als Ausbruchsstamm der Serotyp
0104:H4 eindeutig als Krankheitsursache identifiziert. EHEC O0104:H4 werden in der Refe-
renzkollektion von HUS-assoziierten EHEC-Isolaten des Universitatsklinikums Minster auch
als ,HUSECO041" bezeichnet. Allerdings unterscheidet sich der Ausbruchsstamm von HU-
SECO041 u.a. in seinem Makrorestriktions-Pulsfeldgelelektrophorese-(PFGE)-Muster und hin-
sichtlich seiner Ausstattung mit Virulenzfaktoren.

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 stx2-Gen. Offenbar handelt es sich bei dem Ausbruchsstamm um eine Rekombination
aus zwei pathogenen E. coli Typen (EHEC eae, stx und EAggEC), er tragt aber nicht das fir
klassische EHEC typische eae(attaching and effacing E. coli)-Gen.

Der Ausbruchsstamm EHEC 0104:H4, der dem Multilocus-Sequenztyp (MLST) ST678 und
der phylogenetischen Gruppe B1 angehdrt, weist insgesamt folgende EHEC- bzw. EAggEC-
spezifischen Merkmale auf:
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EHEC Merkmale:

Shiga-Toxin 1 (stx1): negativ
Shiga-Toxin 2 (stx2a): positiv
Intimin (eae): negativ
Enterohamolysin: negativ

YV VY

EAggEC Merkmale (EAggEC Virulenzplasmid):

- ABC-transporter protein gene (aatA-PCR): positiv

- master regulator gene of virulence-plasmid genes (aggR-PCR): positiv

- secreted protein dispersin gene (aap-PCR): positiv

- AAF/I-fimbral subunit-gene (aggA-PCR): positiv

- AAF/I-fimbral operon-gene (aggC-PCR): positiv

- enteroaggr. E. coli heat-stable enterotoxin (EAST-1) gene (astA-PCR): negativ

VVVVVY

Hinsichtlich des Resistenz-Phanotyps zeigten bisher alle Isolate des Ausbruchsstamms eine
Resistenz gegenilber den Beta-Laktam-Antibiotika der Gruppen Acylaminopenicilline und
Cephalosporine. Sie waren hingegen empfindlich gegentiber den Carbapenemen. Zusatzlich
wurde eine Resistenz gegentiber Tetracyclin, Nalidixinsaure, Streptomycin und Tri-
methoprim/Sulfamethoxazol nachgewiesen.

Der Ausbruchsstamm erweist sich aul3erdem als Extended-Spektrum Beta-Laktamase
(ESBL)-Bildner. So wurde Giber molekulare Nachweismethoden (PCR) eine Extended-
Spektrum Beta-Laktamase (ESBL) vom Typ CTX-M-15 mit der vorgelagerten Insertionsse-
quenz ISEcpl und eine Beta-Laktamase des Typs TEM-1 in allen Isolaten nachgewiesen.
CTX-M-15 ist der haufigste ESBL-Typ bei nosokomialen ESBL-E. coli, der bisher nur bei
wenigen Isolaten vom Tier nachgewiesen wurde. Die Resistenzgene blaCTX-M-15 und bla-
TEM-1 sind auf einem konjugativ tbertragbaren Plasmid (Incl1 Replicon, ca. 90 kbp) lokali-
siert.

Nach derzeitigem Kenntnisstand verhalt sich der Ausbruchsstamm hinsichtlich seiner Fahig-
keit zur Bildung von Biofilmen, seiner Tellurit- und Quecksilberresistenz sowie in seiner Sau-
retoleranz nicht anders als der HUSEC041-Referenzstamm. Unter Laborbedingungen wurde
bereits bestatigt, dass der Ausbruchsstamm in Form von Biofilmen an Oberflachen anheften
kann.

Vorkommen von EHEC 0104:H4
Vorkommen beim Menschen

Bis zum Beginn des Ausbruchs in Deutschland im Mai 2011 sind in der Literatur nur wenige
sporadische Falle von stx2-positiven/negativen EHEC O104:H4 beschrieben worden: So
berichtet beispielsweise 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. Infektion-
sort) laut Bericht des ECDC nicht bekannt. In der Literatur wird eine Isolierung dieses Sero-
typs zudem bei einer Patientin mit HUS in Korea im Jahr 2005, sowie bei zwei Fallen (beide
mit HUS) in Deutschland im Jahr 2001 beschrieben.
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Vorkommen im Lebensmittel

Das Vorkommen des Serotyps 0104:H4 in Lebensmitteln wurde in Deutschland und der EU
bis zum Ausbruchsgeschehen noch nicht beschrieben. EHEC O104:H4 wurde in Deutsch-
land erstmals im Rahmen der aktuellen Ausbruchsuntersuchung in bzw. auf Lebensmitteln
detektiert. Der Nachweis gelang in einer Probe Gurke und einer Probe Sprossen, die an un-
terschiedlichen Orten aus dem Kiichenabfall von Personen enthommen worden waren, die
mit dem Ausbruchserreger infiziert waren. DarUber hinaus wurde EHEC O104:H4 in drei Le-
bensmittelproben festgestellt (Lachs roh und gegart, Paprika), die offensichtlich von einer
Mitarbeiterin eines Partyservices wahrend der Inkubationszeit kontaminiert 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. Die Nachweisraten lagen im Jahr 2009 zwischen 3 und 4 %. Auch in stabilisierten Flei-
scherzeugnissen und Milchproben (Rohmilch ab Hof, Sammelmilch) sowie Milchprodukten
(Rohmilch-Weichkése) wurden STEC/VTEC nachgewiesen.

In folgenden Probenmaterialien gelang im Jahr 2009 ein Nachweis von STEC/VTEC-
Serovaren aus der Gruppe der zehn haufigsten bei humanen Fallen vorkommenden Serova-
re: Rindfleisch (026), Wildfleisch (0128), Hackfleisch (055, 091, 0103), stabilisierte Flei-
scherzeugnisse aus Rindfleisch (O157) und Rohmilch-Weichk&ase aus Ziegenmilch (O26).

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

Vorkommen bei Tieren und in der Umwelt

Der Ausbruchsstamm EHEC O104:H4 wurde vor Beginn des Ausbruchsgeschehens in der
EU bisher weder in Tierbestdnden noch in Proben aus der Umwelt beobachtet. Keines der
am Nationalen Referenzlabor des BfR fur E. coli (NRL E. coli) differenzierten Isolate gehdrte
diesem Serovar an. Auch im Rahmen der Mitteilungen zur Zoonosenberichterstattung wurde
das Serovar bisher nicht berichtet.

Bei Rindern und bei Schafen wurden im Jahr 2009 STEC/VTEC anderer haufig beim Men-
schen vorkommender Serovare identifiziert (026 und O103).

EHEC 0O104:H4 wurde in Deutschland erstmals im Rahmen der Ausbruchsuntersuchung in
einer Umweltprobe detektiert. Der Nachweis gelang mittels PCR einmalig in einer Wasser-
probe aus einem hessischen FlieRgewasser und kénnte mit Einleitungen aus einer nahe
gelegenen Klaranlage im Zusammenhang stehen. In Wasserproben, die zu einem spateren
Zeitpunkt aus diesem FlieBgewasser entnommenen wurden, liel3 sich dieser labordiagnosti-
sche Befund nicht wiederholen.

Uber die Widerstandsfahigkeit des Ausbruchsstamms in der Umwelt ist bisher nur sehr we-
nig bekannt. Derzeit kann jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass EHEC O104:H4-
Stamme langere Zeit in der Umwelt tGberleben kénnen.

Insgesamt muss nach derzeitigen 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
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Mensch-Tier Uberwunden hat. Allerdings kann nicht ausgeschlossen werden, dass der Aus-
bruchsstamm sekundé&r auch Tiere kolonisieren kénnte, beispielsweise durch Aufnahme von
kontaminiertem Wasser. Es scheint derzeit so zu sein, dass sich der Erreger im Menschen
vermehrt und nach Freisetzung tUber Fakalien in die Umwelt gelangt, z.B. in das Abwasser.
Es ist davon auszugehen, dass der Erreger fiir eine effektive Vermehrung wieder den Men-
schen kolonisieren muss.

Diagnostik von EHEC 0104:H4

Der Nachweis von EHEC bei mit dem Erreger infizierten Menschen erfolgt in der Regel tber
die labordiagnostische Untersuchung einer Stuhlprobe. Das Ziel dieser Labordiagnostik ist
die Erregerisolierung mit dem Nachweis des Toxingens mittels Polymerase-Kettenreaktion
(PCR) aus abgeschwemmten Bakterienkolonien oder angereicherten Stuhlproben bzw. der
Toxinnachweis mittels Enzyme-linked Immunosorbent Assay (ELISA) aus der E. coli-Kultur.
Die Serotypisierung und (molekularbiologische) Feincharakterisierung von Isolaten schlief3t
sich daran an. Zur schnellen Differenzierung des Ausbruchsstamms von allen anderen
EHEC steht seit kurzem eine spezifische multi-Target PCR zur Verfligung, bei der gleichzei-
tig vier fir EHEC 0104:H4 spezifische Gene detektiert werden.

Im Lebensmittel und/oder in Umweltproben ist der Nachweis von EHEC aufgrund der Be-
gleitflora und der komplexen (biologischen) Hintergrund-Matrix im Allgemeinen schwierig.
Auch hierbei zielt die Diagnostik auf die Erregerisolierung bei gleichzeitigem Toxingen- und
Toxin-Nachweis ab. Eine spezifische Untersuchungsmethode zur Identifizierung des Aus-
bruchsstamms wurde vom NRL E. coli zusammen mit Experten der franzdsischen Lebens-
mittelagentur ANSES entwickelt und evaluiert. Dieses Nachweisverfahren wurde den Unter-
suchungslaboratorien der amtlichen Lebensmitteliberwachung der Lander und den Lebens-
mittelunternehmern durch das BfR zur Verfiigung gestellt.

Da insbesondere die Anzucht und der Nachweis von EHEC in pflanzlichen Lebensmitteln
schwierig ist, wurden vom NRL E. coli zusatzlich spezifische Anreicherungsprotokolle mit
anschlie3ender Detektion des Erregers mittels der spezifischen EHEC O104:H4-PCR zur
Verfligung gestellt. Uber die Sensitivitat und Nachweisgrenze dieses Verfahrens lassen sich
derzeit nur bedingt valide Aussagen treffen. So wird die Nachweisgrenze des Erregers in
pflanzlichen Lebensmitteln (inkl. Sprossen) vom NRL E. coli mit deutlich weniger als 10 Ge-
nomabschnitten pro 25 Gramm Probe angegeben. Fir Untersuchungen von Samen kann
hingegen noch keine zuverlassige Aussage getroffen werden, u.a. weil zu wenig dariiber
bekannt ist, ob auch innerhalb der Samen Erreger vorkommen kénnen.

3.1.2 Zum Gefédhrdungspotenzial im aktuellen Ausbruchsgeschehen

Seit Anfang Mai 2011 kommt es zu einem gehauften Auftreten des sogenannten hamoly-
tisch-uramischen Syndroms (HUS) und blutigen Diarrhéen im Zusammenhang mit Infektio-
nen durch EHEC 0104:H4. Das Erkrankungsgeschehen betrifft alle Bundeslander, aber vor
allem Norddeutschland. Die weit Gberwiegende Anzahl der Erkrankungen steht im Zusam-
menhang mit einer Exposition in Norddeutschland. Auslandische Patienten mit HUS (mehr
als 40 Falle) oder EHEC (mehr als 70 Falle) wurden bislang aus mehreren Mitgliedsstaaten
der Européischen Union, aus der Schweiz, aus Norwegen, Kanada und aus den USA ge-
meldet, wobei bei den meisten Patienten ein Bezug zu Deutschland bekannt ist.

Die Mehrzahl der durch EHEC verursachten Erkrankungen tritt als unblutiger, meistens
wassriger Durchfall in Erscheinung. Bei einem Teil der Erkrankten entwickelt sich eine ha-
morrhagische Kolitis mit krampfartigen Bauchschmerzen, blutigem Stuhl und teilweise Fie-
ber. Der Infektionsverlauf kann jedoch auch inapparent und damit unbemerkt verlaufen. Eine
gefurchtete Komplikation ist das HUS. Das Vollbild des HUS ist charakterisiert durch akutes
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Nierenversagen bis zur Anurie, hamolytische Anamie (Blutarmut) und Thrombozytopenie
(Mangel an Blutplattchen). Typischerweise gehen dem HUS Diarrhden, oft blutig, voraus.
Diese schwere Komplikation tritt in etwa 5 bis 10 % der symptomatischen EHEC-Infektionen
auf. Hierbei kommt es haufig zur kurzzeitigen Dialysepflicht, seltener zum irreversiblen Nie-
renfunktionsverlust mit chronischer Dialyse. In der Akutphase liegt die Letalitat des HUS bei
ungefahr 2 %. Die Letalitdt beim augenblicklichen Krankheitsgeschehen liegt bei 0,4 %
(EHEC-Infektionen) bzw. 3,3 % (bestatigte und Verdachtsfalle HUS).

Im Rahmen des aktuellen Ausbruchs durch den Serotyp 0104:H4 wurden bei klinisch er-
krankten Personen auch haufig neurologische Symptome beobachtet, was mdglicherweise
daran liegt, dass es sich eher um einen enteroaggregativen Stamm handelt mit der zuséatzli-
chen Eigenschaft des EHEC, Shigatoxin zu bilden.

AuBerdem haben in diesem Ausbruch wesentlich mehr Patienten (25 %) ein HUS entwickelt,
als es sonst Ublich ist. Dem RKI wurden gemaR Infektionsschutzgesetz (IfSG) bis zum

01. Juli 2011, 10.00 Uhr, 3.202 Falle mit einer Infektion mit EHEC und 845 Erkrankungsfalle
mit HUS (691 bestatigte Falle und 154 HUS-Verdachtsfélle) tbermittelt. 48 der gemeldeten
Patienten sind an den Folgen der Erkrankungen verstorben. Es handelt sich damit um einen
der weltweit gro3ten bislang beschriebenen Ausbriiche von EHEC-Infektionen bzw. HUS und
den bislang grof3ten Ausbruch in Deutschland. Weibliche Personen sind starker vom aktuel-
len EHEC-/HUS-Ausbruch betroffen.

Der friheste Erkrankungsbeginn von EHEC mit Durchfall war nach Angaben des RKI am 1.
Mai, der spateste mit Nachweis von EHEC 0104:H4 war der 26. Juni 2011 (Datenstand
01.07.2011, 10 Uhr). Vom 1. bis 12. Mai erkrankten taglich zwischen einem Fall und 18
Ubermittelte Falle mit EHEC-Infektionen. Danach stieg die Fallzahl kontinuierlich auf ein Ma-
ximum von 164 Fallen mit Erkrankungsbeginn am 22. Mai an. Seither wird ein kontinuierli-
cher Ruckgang der EHEC-Fallzahlen beobachtet.

Auch bei HUS war der friiheste Krankheitsbeginn mit Durchfall am 1. Mai, der spéateste mit
Nachweis von EHEC 0104:H4 war der 26. Juni 2011 (Datenstand 01.07.2011, 10 Uhr). Vom
1. bis 8. Mai erkrankten taglich zwischen 0 und 2 Falle. Am 9. Mai stieg die Zahl der Erkran-
kungen auf 7 Falle an und erhdhte sich kontinuierlich weiter bis zu einem bisherigen Maxi-
mum von 62 Fallen am 21. Mai. Seither wird ein kontinuierlicher Riickgang der HUS-
Fallzahlen beobachtet.

Mit Stand vom 01. Juli 2011 war das letzte bekannte Erkrankungsdatum bei allen EHEC-
oder HUS-Fallen der 27. Juni 2011.

Die Inkubationszeit betragt tblicherweise bei EHEC-Infektionen 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 augenblicklichen Ausbruchsgeschehen wird von einer
medianen Inkubationszeit von 8 Tagen (Interquartilsabstand 7-9 Tage) ausgegangen. Die
Symptome EHEC-assoziierter HUS-Erkrankungen beginnen in diesem Ausbruch im Median
5 Tage (Interquartilsabstand 4-6 Tage) nach Beginn des Durchfalls (Datenstand 18.06.2011).

Die Infektionsdosis des bekannten Ausbruchserregers EHEC O157 ist sehr gering und liegt
bei unter 100 Keimen. Uber die Infektionsdosis des vorliegenden Ausbruchsstamms liegen
keine Angaben vor, es ist jedoch davon auszugehen, dass sie ebenfalls sehr niedrig ist.

Eine Ansteckungsfahigkeit besteht, solange EHEC-Bakterien im Stuhl nachgewiesen wer-
den. Angaben zur durchschnittlichen Dauer der Keimausscheidung variieren deutlich von
einigen Tagen bis zu mehrere Wochen, wobei die meisten Erkenntnisse hierzu fir die Se-
rogruppe 0157 vorliegen. Hier kann bei Kindern mit einer Ausscheidungsdauer von tber
einem Monat bei klinisch unauffélligem Bild gerechnet werden. Inwieweit diese Ergebnisse
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auch fur EHEC 0104:H4 zutreffen, muss noch gepriift werden. Eine entsprechende Studie
des RKI hat begonnen, bisher liegen hierzu noch keine Erkenntnisse vor. Eine tber das
Krankheitsstadium hinausgehende Ausscheidung von Erregern ist also zumindest bei einem
Teil der Infizierten mdglich und anzunehmen.

Um die Ausbruchsursache zu ermitteln, fihrte das RKI seit dem 20. Mai 2011 in Zusammen-
arbeit mit den Gesundheits- und Lebensmittelbehdrden des Bundes und der Lander mehrere
aufeinander aufbauende epidemiologische Studien durch. Die Analyse der ersten beiden
Fall-Kontroll-Studien ergab, dass betroffene Patienten signifikant haufiger rone Tomaten,
Salatgurken und Blattsalate verzehrt hatten als gesunde Studienteilnehmer. Eine erganzen-
de Fall-Kontroll-Studie bei Kantinenkunden flihrte zu dem Ergebnis, dass der Verzehr von
Lebensmitteln von der Salatbar deutlich mit der Erkrankung assoziiert war. Diese ersten Stu-
dien gaben insofern einen ersten deutlichen Hinweis auf rohes Gemiise als mogliche Quelle,
ermdglichten aber keine Eingrenzung auf bestimmte Gemdisesorten, so dass weitere Studien
eingeleitet wurden, die einen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen Sprossen-
verzehr und Erkrankungsrisiko ergaben.

Am 24. Juni 2011 berichtete Frankreich tber eine Haufung von HUS/EHEC-Fallen in der
Néahe von Bordeaux mit Erkrankungsbeginn zwischen dem 15. und 20. Juni 2011. Mit Stand
vom 28. Juni 2011 sind bei diesem Ausbruch 15 erwachsene Personen an EHEC/HUS er-
krankt. Bei bisher mindestens 5 Fallen gelang der labordiagnostische Nachweis von EHEC
0104:H4. Nach den bislang durchgefuihrten Untersuchungen sind der franzgsische und der
deutsche Ausbruchsstamm genetisch verwandt und weisen das gleiche Virulenz- und Resis-
tenzprofil auf. 11 Falle hatten am 8. Juni 2011 im Rahmen einer Veranstaltung ein Freizeit-
zentrum fur Kinder besucht. Davon konnten bisher 9 Falle zum Lebensmittelverzehr befragt
werden. Sie haben wahrend dieser Veranstaltung mit einer kalten Suppe (Gazpacho) Spros-
sen verzehrt, die im Freizeitzentrum aus Samen (Bockshornklee, Senf, Rucola) selbstgezo-
gen worden waren. Weitere mdgliche Expositionen werden im Rahmen einer Kohortenstudie
untersucht.

3.1.3 Exposition

Ziel der Expositionsschétzung ist einerseits, das ursachlich beteiligte Lebensmittel zu identi-
fizieren sowie andererseits die Eintragsquellen aufzuzeigen, die relevant fiir die Charakteri-
sierung des Risikos sowie fir die Ableitung von Handlungsempfehlungen sind.

Hierflr wurden auch die Ergebnisse der am 3. Juni 2011 am BVL eingerichteten Task Force
EHEC herangezogen. Diese Task Force setzt sich aus Experten mehrerer Bundeslander,
des BfR, des RKI, des BVL, der EFSA sowie der Europdischen Kommission zusammen. Die
Task Force sollte das fir den EHEC-Ausbruch verantwortliche Lebensmittel identifizieren
(Phase 1), die Quelle(n) des EHEC-Erregers aufzeigen und Empfehlungen zum Eliminieren
dieser Quelle(n) ableiten (Phase 2), um den Ausbruch stoppen zu kdénnen.

3.1.3.1 Eingrenzung des Lebensmittelvehikels
Zur Eingrenzung des Lebensmittelvehikels trugen epidemiologische Studien des Robert
Koch-Instituts zu den verzehrten Lebensmitteln sowie Analysen der Vertriebswege seitens

der Lander und der EHEC Task Force bei.

In mehreren Fall-Kontroll-Studien wurden Erkenntnisse zum Verzehr von Sprossen ermittelt.
Bereits bei der ersten intensiven Befragung von Hamburger Patienten am 20. und
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21. Mai 2011 war eine Vielzahl von tierischen und pflanzlichen Lebensmittel einschlief3lich
Sprossen bericksichtigt worden. Bei dieser explorativen Befragung gaben nur 3 von 12 Pati-
enten an, Sprossen verzehrt zu haben. Daher wurde der Zusammenhang zwischen Erkran-
kungen in diesem Krankheitsausbruch und dem Verzehr von Sprossen in der initialen Fall-
Kontroll-Studie, in Ubereinstimmung mit international anerkannten Richtlinien, nicht bertick-
sichtigt. In einer am 29. Mai 2011 begonnenen, vertiefenden Fall-Kontroll-Studie wurden 27
an HUS erkrankte Personen aus Libeck, Bremerhaven und Bremen je 3 nichterkrankte Per-
sonen individuell aufgrund ihres Alters, Geschlechts und Wohnortes zugeordnet. Hierbei
gaben 6 (25 %) von 24 erkrankten Personen an, Sprossen im angenommenen Infektionszeit
raum verzehrt zu haben, verglichen mit 7 (9 %) on 80 Nichterkrankten, bei denen diese An-
gaben vorlag.

Mit einer ,Rezeptbasierten-Restaurant-Kohortenstudie* konnte dann epidemiologisch die
Ursache des Ausbruchs mit groRer Wahrscheinlichkeit auf den Verzehr von Sprossen einge-
grenzt werden. Bei diesem Ansatz (Stand 10.06.2011) wurden fiinf Gruppen (Reisegruppen,
Vereine, etc.) mit insgesamt 112 Teilnehmern, von denen insgesamt 19 Mitglieder nach ei-
nem gemeinschaftlichen Restaurantbesuch an blutigem Durchfall erkrankt waren, auf ihren
Verzehr im Restaurant hin untersucht. Dabei wurden die Restaurantbesucher nicht nur be-
fragt, sondern aufgrund der Bestelllisten und Abrechungsdaten wurde ermittelt, welche Me-
nis die Mitglieder der Reisegruppen bestellt hatten. Zugleich wurde die Kiiche des betroffe-
nen Restaurants detailliert befragt, wie genau welches Meni zubereitet wurde und welche
Mengen welcher Zutaten in welchem Menu enthalten waren. Erganzend wurden Fotos der
Reisegruppen ausgewertet, um zu belegen, welche Lebensmittel und Garnierungen sich auf
den Tellern befanden. Diese Informationen wurden in einem Kohortenansatz ausgewertet,
der es erlaubt, retrospektiv das relative Erkrankungsrisiko fiir Restaurantkunden zu berech-
nen. Hierbei ergaben die aktuellen Analysen, dass Kunden, die Sprossen in ihrem Meni
hatten, ein 8,6-fach hoheres Risiko hatten, an blutigem Durchfall oder durch Labornachweis
bestétigten EHEC/HUS zu erkranken als Kunden, die dieses Lebensmittel nicht in ihrem Me-
nd hatten. Zudem konnte auf diese Weise auch dargelegt werden, dass von den insgesamt
in dieser Studie erfassten Fallen 100 % Sprossen in ihrem MenU hatten.

Die am BVL eingerichtete Task Force EHEC hat, ausgehend von den intensiven Ermittlun-
gen der von dem EHEC-Ausbruch im besonderen Malie betroffenen Landern (Niedersach-
sen - NI, Schleswig-Holstein - SH, Mecklenburg-Vorpommern - MV, Hamburg - HH und Hes-
sen - HE), eine umfassende Rickwartsverfolgungs-Strategie (Backward-Tracing) verfolgt.

Basierend auf den von den Landern bereits generierten Informationen zu funf gut definierten
Ausbruchsclustern wurden zunéchst die Lieferbeziehungen von den Lebensmitteln, die von
Erkrankten an den fiinf Ausbruchsorten verzehrt wurden, analysiert und die Warenstrome
anhand von Lieferscheinen nachvollzogen (Ruckwartsverfolgung). Ein Ausbruchscluster
wurde von der Task Force definiert als das Auftreten von mindestens einem Erkrankungsfall
(EHEC oder HUS) an einem Expositionsort, wenn es starke Hinweise darauf gab, dass die
Infektion nur an diesem einen Ort erworben sein konnte. Dies war zum Beispiel der Fall,
wenn Mitglieder einer Reisegruppe, in der es mehrere Erkrankungsfalle gab, nur in einem
Restaurant gemeinsam gegessen hatten. Verzehrsorte von Einzelféllen wurden dann als
nachverfolgenswert angesehen, wenn nur ein einziger Expositionsort in Norddeutschland in
Frage kam, z.B. hatten Touristen aus Danemark auf der Durchreise in Norddeutschland nur
an einer bestimmten Autobahnraststéatte gegessen.

Die Analysen der Lieferbeziehungen und Warenstrome fiihrten zu einem Gartenbaubetrieb in

Niedersachsen, der auch schon bei den Ermittlungen der niedersachsischen Behdrden im
Fokus stand. Anlass des Anfangsverdachts war ein im Niedersachsischen Landesamt fir
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Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (LAVES) erhobener labordiagnostischer Be-
fund bei Sprossen, welche in diesem Betrieb produziert worden waren. Der positive ELISA-
Befund liel3 sich jedoch durch Bestatigungstests nicht verifizieren.

Hierauf aufbauend verfolgte die Task Force EHEC zusatzlich eine kombinierte Vorwarts-
/Ruckwartsverfolgungs-Strategie (Forward-/Backward-Tracing) der Handelsbeziehungen
ausgehend von dem verdéachtigten Gartenbaubetrieb in Niedersachsen. Unter einer Vor-
wartsverfolgung (Forward-Tracing) wird die Aufdeckung und Dokumentation von Vertriebs-
wegen hin zum Konsumenten verstanden, wahrend die Rickwartsverfolgung (Backward-
Tracing) die Vertriebswege ausgehend von einem Verzehrsort in Richtung des Herstellers
einer Ware betrachtet.

Folgende Ergebnisse wurden mit Stand 22. Juni 2011 von der Task Force EHEC ermittelt:

» Die Vertriebswege basierend auf chargenspezifischen Informationen fir zwei Sprossen-
mischungen® eines niederséchsischen Gartenbaubetriebes mit Gemeinsamkeiten bei
den Sprossenarten, die in beiden Mischungen vorkamen, fiihren Gber zwei Knotenpunkte
zu allen funf prioritar ausgewahlten Ausbruchsclustern (Abbildung 1). An alle funf
Ausbruchscluster wurde mindestens eine der beiden oben genannten Sprossen-
Mischungen (Keimspross- bzw. Wirz-Mischung) geliefert. Als gemeinsame Keimarten
wurden demnach Bockshornkleekeime und Linsenkeime identifiziert.

» Insgesamt konnten 41 von human-epidemiologischer Seite identifizierte Ausbruchs-
cluster, lokalisiert in den sechs am starksten vom Ausbruch betroffenen Landern NI, HH,
MV, SH, HE und NW, Uber Lieferbeziehungen von Sprossen des niedersachsischen Gar-
tenbautriebes miteinander verknipft werden (Abbildung 2). Dieser Befund erhalt eine be-
sondere Evidenzstarke dadurch, dass die Auswahl der 41 Ausbruchscluster unabhangig
von der Hypothese der Ausbreitung durch Sprossen erfolgte.

! Keimspross- bzw. Milde Mischung (enthalt Alfalfakeime, Bockshornkleekeime, Linsenkeime, Adzukibohnenkeime) und
Wirz-Mischung (enthalt Rettichkeime, Bockshornkleekeime, Linsenkeime)
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Abbildung 1: Ergebnisse der Backward-Tracings ausgehend von den finf Ausbruchsclustern (rot) an-
hand chargenspezifischer Informationen (HE13 und HE14 werden als ein Cluster gewertet).
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Abbildung 2: Ergebnisse der kombinierten Forward-/Backward-Tracing-Strategie. Lieferverbindungen des
niedersachsischen Gartenbaubetriebes (gelb) fiihren zu allen 41 mit Sprossen assoziierten Ausbruchsc-
lustern (rot). Gro3- und Zwischenhandler (schwarz).

3.1.3.2 Erkenntnisse zum verdachtigen Gartenbaubetrieb in Niedersachsen

Nach Eingrenzung des Lebensmittelvehikels auf Sprossen aus einem verdachtigen Garten-
baubetrieb in Niedersachsen wurden vor Ort intensive Untersuchungen und Ermittlungen
veranlasst. Weiterhin wurde tberprift, ob ein Ausbruch dieser GroRenordnung anhand der
Produktionsmenge des Betriebes plausibel erklart werden kann.

Bei dem Gartenbaubetrieb in Niedersachsen handelt es sich um einen Betrieb der Primar-
produktion, der fiir die 6kologische Erzeugung registriert ist. Als Hauptprodukte des Betrie-
bes werden Feldgemiise und Sprossen angegeben. Gemaf Betriebsangaben werden zu

90 % Sprossen (ca. 20 verschiedene Sprossenarten) und zu 10 % Freilandgemiise (aus der
Eigenproduktion und zugekauft von einem Gemusehandler in der Region) vertrieben, beides
nach 6kologischen und zum Teil veganen Richtlinien. Wahrend der Sprossenvertrieb tGber-
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wiegend an Zwischenhandler erfolgt, wird Obst und Gemise auf einem Wochenmarkt in der
Region vermarktet. Ferner wird ein Naturkostladen in der Region beliefert.

Der Betrieb wird regelmaRig durch eine dafir zugelassene Kontrollstelle auf die Einhaltun-

gen der Bedingungen der EG Oko-Verordnungen kontrolliert und verfiigt nach Angaben der
zustandigen Veterinariberwachungsbehérde Gber ein Qualitatssicherungssystem, was aber
nicht den Vorgaben des HACCP-Konzepts nach Codex Alimentarius entspricht.

Die Sprossenproduktion erfolgt nach gangigen Herstellungsverfahren in einem Reinbereich,
in dem Schutzkleidung getragen wird. Die Keimung der Sprossen erfolgt bei etwa 20 °C
warmer Raumluft. Das gesamte Wasser im Produktionsbereich wird der betriebseigenen
Brunnenanlage entnommen.

Der ermittelte betriebliche Produktionsablauf mit sehr feuchtem Milieu und mesothermen
Bedingungen in den Anzuchtbehéltern ist fur ein Uberleben bzw. das Wachstum von EHEC
wahrend der Sprossenherstellung als giinstig zu beurteilen.

Zur Verpackung oder weiteren Kihllagerung werden die Sprossen aus dem Produktionsbe-
reich verbracht. Aus einigen Sprossenarten mit unterschiedlichen Gewichtsanteilen werden
auch verschiedene Mischungen (u.a. Wirz-Mischung und Keimspross- bzw. Milde Mi-
schung) zusammengestellt. Die Sprossen werden ausschliel3lich verpackt und in unter-
schiedlichen Abpackgrof3en an den Kunden mit einem Verbrauchsdatum von 10 bis 14 Ta-
gen abgegeben.

Die unterschiedlichen Samenarten fur die Sprossenproduktion werden von mehreren Grof3-
handlern aus dem In- und Ausland bezogen (in der Regel in mehreren 25 kg-Sacken einer
Charge) und zum Teil Giber mehrere Monate gelagert. Eine Ubersicht tiber die Chargen der
einzelnen Samenarten, die unmittelbar vor und wahrend des vermuteten Expositionszeit-
raums (Mitte/Ende April bis Mitte Mai 2011) bzw. bis zum letzten Inverkehrbringen von
Sprossen am 3. Juni 2011 in die Produktion gegangen sind, wurde vom LAVES zur Verfi-
gung gestellt. Aufzeichnungen, wann genau welche Samenchargen zur Sprossenproduktion
verwendet wurden, waren in dem Gartenbaubetrieb nicht vorhanden. Eine amtliche Sperre
des Betriebs wurde von Seiten der zustandigen Behérden in Niedersachsen am 05. Juni
2011 mindlich verflgt.

Ergebnisse mikrobiologischer Untersuchungen von Proben aus dem Gartenbaube-
trieb in Niedersachsen

Sowohl die zustandigen Behdren und Untersuchungseinrichtungen in Niedersachsen (LA-
VES) als auch das NRL E. coli haben umfangreiche mikrobiologische Untersuchungen an
Proben durchgefiihrt, die in dem niedersachsischen Gartenbaubetrieb entnommen wurden.
Untersucht wurden folgende Probenarten: Verzehrsfertige Sprossen, Samen ungekeimt,
Samen ausgekeimt, diverse Umweltproben sowie Probenmaterialien von Haustieren. Die
Ergebnisse der im NRL E. coli durchgefiihrten labordiagnostischen Untersuchungen sind in
Tabelle 1 zusammenfassend dargestellt.
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Tabelle 1: Ergebnisse aus dem NRL E.coli (Stand: 27.06.2011)

Probenart negativ Ausbruchsstamm Anderer STEC Probenzahl
0104:H4
Samen, ungekeimt 32 0 0 32
Samen, gekeimt 30 0 0 30
Sprossen 295 0 3 298
Pflanzen/Gemise 8 0 1 9
Wasser 10 0 1 11
Tupfer Umgebung 55 0 0 55
Abfall 1 0 0 1
Dinger 3 0 0 3
Haustier 2 0 0 2
Umverpackungen 11 0 0 11
Summe 447 0 5 452

Bei im NRL E. coli untersuchten Proben, die im niedersachsischen Gartenbaubetrieb ent-
nommen wurden, konnte der Ausbruchsstamm bisher nicht detektiert werden. Auffallig ist
jedoch, dass aus 5 Proben andere STEC isoliert werden konnten.

Im LAVES wurden mehr als 170 Proben aus dem niedersachsischen Gartenbaubetrieb auf
EHEC 0104:H4 untersucht, wobei bisher weder der Ausbruchsstamm, noch andere STEC
nachgewiesen wurden.

Schatzung der Verzehrsportionen

Anhand der Erkenntnisse zu den Liefermengen wurde geprift, ob die vom RKI geschéatzte
Gesamtzahl der ausbruchsassoziierten, primar tber das Lebensmittel infizierten Personen
durch die Liefermengen potenziell kontaminierter Chargen aus dem niedersachsischen Gar-
tenbaubetrieb erklart werden kann. Wenn die Anzahl von Verzehrsportionen, die aus den
betreffenden Ausliefermengen des Betriebs gewonnen werden kdnnen, sehr viel kleiner ist
als die Anzahl der Erkrankten, wirde dies fur eine weitere, unentdeckte Infektionsquelle
sprechen.

Fur eine Maximalschatzung der Verzehrsportionen wurde die Liefermenge aller Sprossen-
produkte des niedersachsischen Gartenbaubetriebs zu Grunde gelegt, die vom Betrieb zwi-
schen dem 19. April 2011 (dem angenommenen frihesten Liefertermin einer kontaminierten
Charge) und dem 3. Juni 2011 (letztes Inverkehrbringen vor Einstellen der Sprossenproduk-
tion) ausgeliefert wurden. Diese Zeitspanne kann als ,Risikoperiode” fur die Lieferung kon-
taminierter Sprossen angesehen werden. Eine Minimalabschétzung kdnnte auf der Menge
einzelner, identifizierter Chargen beruhen, wie zum Beispiel die ,Keimspross-Mischung* und
Wirz-Mischung“. Zur Abschatzung der Anzahl von Verzehrsportionen wurden die Daten der
24h-Recalls und Wiegeprotokolle aus der Nationalen Verzehrsstudie 1l (NVS Il) verwendet,
die vom Max Rubner-Institut erhoben wurden und dem BfR fiir Bewertungszwecke zur Ver-
fligung stehen.

Die mogliche Anzahl Portionen getrennt nach Sprossenarten wurde fur die Produkte mit be-
kannten Liefermengen errechnet. Bei der Analyse der Verzehrsdaten der NVS Il wurden die
Begriffe ,Keimlinge* und ,Sprossen” als synonym angesehen und aggregiert. Basierend auf
den 227 Sprossenportionen der 24hRecalls liegt die mittlere PortionsgrofRe (Median) bei

19 g/Portion mit einem 5ten Perzentil von 2 g und einem 95sten Perzentil von 53 g/Portion.

Das 95ste Perzentil fur Daten, die mittels Wiegeprotokoll erhoben wurden, liegt bei
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100 g/Portion. Auch wenn die Wiegeprotokolle auf Grund der erfassten individuellen Rezepte
und der Genauigkeit der ausgewogenen Mengen methodisch die bessere Datengrundlage
bieten, so ist die Schatzung aufgrund der geringen Fallzahlen (42 verzehrte Sprossenportio-
nen) mit gréReren Unsicherheiten verbunden und unter Beriicksichtigung der Ergebnisse aus
den 24hRecalls eher als Uberschatzung einzustufen. Fur eine realistische Schatzung der
Anzahl von Verzehrsportionen kann der Median verwendet werden, wahrend das 95ste und
das 5te Perzentil fur eine untere und obere Grenze der Anzahlschatzung verwendet werden
konnen.

Betrachtet man die ,Keimspross-Mischung®, in der Bockshornklee-Sprossen enthalten wa-
ren, kdnnten im Mittel 3.234 Verzehrsportionen roh verzehrt worden sein (614 und 30.725
Portionen basierend auf dem 95sten und 5ten Perzentil). Fir die ,Wirz-Mischung*, die eben-
falls Bockshornklee-Sprossen enthielt, ergeben sich im Mittel 6.821 Portionen (1.159 und
64.800 Portionen basierend auf dem 95sten und 5ten Perzentil). Diese zwei Mischungen
sind von besonderem Interesse wegen der epidemiologischen Evidenz fir eine Kontaminati-
on.

Diese Betrachtung ist mit einer Unsicherheit belastet, da keine Daten dartber vorliegen, wie
viel der ausgelieferten Mengen erhitzt verzehrt bzw. tberhaupt verzehrt wurden. Aus diesem
Grund wird hier, basierend auf BfR-Expertise, ein hypothetischer Anteil von 50 % flir den
Rohverzehr der ausgelieferten Sprossenmengen unterstellt. Das heil3t, fir den Zweck der
Schatzung wird davon ausgegangen, dass die Halfte der ausgelieferten Sprossen erhitzt
oder gar nicht verzehrt werden. Tatsachlich dtirfte der roh verzehrte Anteil bei diesen Spros-
senarten hoher gelegen haben.

Diese Ergebnisse belegen, dass die Gesamtanzahl der bekannten Infektionen mit einer Kon-
tamination in der ausgelieferten Menge der ,Keimspross-Mischung“ und/oder ,\Wirz-
Mischung* erklart werden konnte.

Einfluss von Verzehrgewohnheiten

Das aktuelle Ausbruchsgeschehen zeichnet sich durch eine ungewdhnliche Alters- und Ge-
schlechterverteilung bei den Erkrankten mit HUS aus. Nach wie vor sind vor allem Erwach-
sene, dabei Frauen starker als Manner, vom HUS betroffen. Vor dem aktuellen Ausbruch
entwickelten in Deutschland vorwiegend Kinder ein HUS. Die beobachteten Unterschiede
kénnten sich Uber die unterschiedlichen Verzehrsgewohnheiten und damit verbundenen Ex-
positionen erklaren. Da Sprossen als ursachliches Vehikel gelten, kann die gesundheitsbe-
wusste Ernahrung speziell von Frauen zu einer erhdhten Exposition gerade dieser Bevolke-
rungsgruppe gefuhrt haben. Dennoch geben die deutschen Verzehrsstudien keine eindeuti-
gen Hinweise, dass Frauen haufiger oder mehr Sprossen essen als Manner. Eine Eingren-
zung der Gefahrdung auf bestimmte Bevolkerungsgruppen ist nicht moglich.

3.1.3.3 Madagliche Eintragswege des Ausbruchsstammes in den niedersachsischen
Gartenbaubetrieb

Die Identifikation einer Eintragsquelle der Kontamination ist aus Sicht der Lebensmittelsi-
cherheit wichtig, um ggf. andere bisher unbekannte Infektionsquellen auszumachen. Auf der
Grundlage der epidemiologischen Evidenz fir den verdachtigen niederséchsischen Garten-
baubetrieb als Quelle des Ausbruchsgeschehens miissen beziiglich der Eintragsquellen in
den besagten Betrieb zwei verschiedene Hypothesen und deren mégliche Konsequenzen
betrachtet werden:
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(1) Es handelt sich um eine Punktquelle, d.h. alle Erkrankungsfalle kénnen unmittelbar
oder mittelbar ausschlief3lich auf den niedersachsischen Gartenbaubetrieb zurtickge-
fuhrt werden.

(2) Es handelt sich um eine Quelle, die schwerpunktmalig, aber moglicherweise nicht
ausschlieflich, in den niedersachsischen Gartenbaubetrieb eingetragen wurde. Diese
Eintragsquelle kbnnte mdglicherweise noch andere Expositionswege in die Human-
population finden.

Betrachtet man den Gartenbaubetrieb als Punktquelle (Hypothese 1), so sind verschiedene
Eintrags- und Ausbreitungswege in diesen Betrieb zu betrachten:

Der Eintrag in den Betrieb erfolgte tber kontaminierte/s Menschen (z.B. Personal), Wasser,
Samen als Punktkontamination (d.h. ein einziger kontaminierter Sack wurde angeliefert) oder
ein anderes, derzeit nicht bekanntes Vehikel (z.B. Haustier, Schadnager, Schadinsekten,
Verpackungsmaterial). Die Weiterverbreitung des Erregers innerhalb der Betriebsstatte er-
folgte auf mehrere Produktionschargen, d.h. dieses Eintragsereignis hat mehrfach stattge-
funden oder Uber einen gewissen begrenzten Zeitraum gewirkt.

Zur Weiterverbreitung innerhalb der Betriebsstéatte kdnnen weitere Vehikel beigetragen ha-
ben, z.B. Wasser, das auf dem Betrieb durch Menschen kontaminiert und anschlieBend fiir
die Sprossenproduktion eingesetzt wurde. Weitere Mdglichkeiten sind Samen, die vor Ort
kontaminiert wurden, d.h. es wurden vorratige Bestdnde kontaminiert sowie von infizierten
Menschen kontaminierte Geratschaften, die tber mehrere Produktionszeitrdume eingesetzt
wurden.

Nicht weiter betrachtet werden im Rahmen der Hypothese (1) folgende Aspekte, obwohl sie
insbesondere fur die weitere Ausbreitung des Erregers eine wesentliche Bedeutung haben
konnen. Hierbei handelt es sich um die mégliche Infektionsquelle von Menschen, maglichen
Eintragsquellen in Wasser au3erhalb des Gartenbaubetriebes sowie um mdgliche Kontami-
nationsquellen fir andere Vehikel auRerhalb des Gartenbaubetriebes.

Wenn die Eintragsquelle fiir den niedersachsischen Gartenbaubetrieb auch fiir andere
Sprossenerzeuger von Bedeutung ist (Hypothese 2), wiirde dies bedeuten, dass nicht aus-
schlieZlich der niedersachsische Gartenbaubetrieb als Ausgangsquelle fiir das gegenwartige
Ausbruchsgeschehen in Frage kommt. In Folge kbnnen neue Ausbruchsgeschehen von an-
deren Erzeugerquellen ausgehen. Folgende Eintrags- und Ausbreitungswege sind zu be-
trachten:

Der Eintrag in die Produktionskette erfolgte tiber kontaminierte Samen, wobei die Kontami-
nation bei einem Erzeuger oder Zulieferer als Punktkontamination aufgetreten ist.

Die Weiterverbreitung des Erregers innerhalb der Produktionskette erfolgte anschliel3end

» mit der gesamten Charge einer Samenart nach Durchmischung,
» mit verschiedenen Produktionschargen einer Samenart durch Kreuzkontamination oder
» mit verschiedenen Chargen verschiedener Samenarten durch Kreuzkontamination.

Generell ist festzuhalten, dass das Verfahren zur Sprossenproduktion eine Keimvermehrung
begunstigt. Die Prozessschritte im Produktionsverfahren kénnen sicherlich auch zu einer

gleichmaRigen Durchmischung und Verteilung des Erregers in einer Produktionscharge bei-
getragen haben. Dass es zu keiner gréR3eren Verschleppung zwischen den Produktionschar-
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gen sowie zum Austrag in die Umgebung gekommen sein kann, lasst sich aus dem erfolglo-
sen Nachweis des Erregers, auch im gesamten Abwassersystem, ableiten.

Fur die verschiedenen moglichen Eintragsquellen wird nachfolgend der derzeitige Kenntnis-
stand dargelegt.

Menschen als Eintragsquelle in den niedersachsischen Gartenbaubetrieb:

Nach Angaben der niedersachsischen Gesundheitsbehérden sind in dem Gartenbaubetrieb
einschliellich der Betreiber insgesamt 15 Personen tatig. Von diesen haben drei Mitarbeite-
rinnen (Fall 1-3) eine Durchfallsymptomatik im Sinne einer EHEC-Infektion entwickelt (Er-
krankungsbeginn: 6.5., 11.5. und 12.5.2011). Bei einer dieser Mitarbeiterinnen, die auch ein
HUS entwickelte, wurde EHEC 0104:H4 nachgewiesen (Fall 3). Bei den anderen beiden
Mitarbeiterinnen (Fall 1, Fall 2) erfolgte urspriinglich keine Stuhluntersuchung.

Im Rahmen der Umgebungsuntersuchungen des zusténdigen Gesundheitsamtes wurden
bisher 13 der 15 Betriebsangehérigen im niedersachsischen Landesgesundheitsamt (NLGA)
auf das Vorliegen einer EHEC-Infektion labordiagnostisch getestet, davon zwei Personen
positiv auf EHEC O104:H4 (Fall 4, Fall 5). Diese beiden Personen hatten keine Durchfall-
symptomatik angegeben. Fall 1 und Fall 2 sind hingegen in der aktuellen Stuhluntersuchung
negativ getestet worden. Somit muss insgesamt von finf EHEC-(Verdachts)Fallen unter den
Betriebsangehorigen des Gartenbaubetriebes ausgegangen werden.

Alle 15 Personen wurden mittels eines standardisierten Fragebogens zu mdglichen Infekti-
onsursachen befragt. Deren Antworten im Hinblick auf Reiseanamnese (ins In- und Ausland)
lieferten jedoch keine eindeutigen Erkenntnisse zur Identifizierung der Infektionsursache.
Bezuglich des Verzehrs von Sprossen wurde von den fiinf Fallen eine Praferenz fur be-
stimmte Sprossenarten (Bockshornklee, Brokkoli, Knoblauch) angegeben.

Menschen kommen zwar grundsatzlich als Eintragsquelle in Betracht. Allerdings haben diese
Personen auch Sprossen aus dem Betrieb verzehrt, insbesondere auch die verdéchtigten
Sprossenmischungen (Keimspross- bzw. Wirz-Mischung). Es ist daher mdglich, dass sich
die Ausscheider, ebenso wie andere Falle, am verzehrten Produkt infiziert haben. Fir die
Hypothese, dass der Erreger primar durch Personal eingetragen wurde, bleibt dartber hin-
aus unklar, wie sich die Personen infiziert haben. Bisher konnte keine schlissige Infektions-
quelle im Umfeld bzw. anhand einer Reiseanamnese erkannt werden.

In Anbetracht des vermuteten Infektionszeitpunktes der erkrankten Mitarbei-
ter/Mitarbeiterinnen erscheint ein ursachlicher Eintrag Giber diese Personen wenig wahr-
scheinlich, wenngleich ein sekundarer Eintrag durch Ausscheider nicht grundsatzlich ausge-
schlossen werden kann. Jedoch konnte der Ausbruchstamm trotz intensiver Beprobungen im
Betrieb nicht nachgewiesen werden, obwohl dort im gleichen Zeitraum zwei asymptomati-
sche Ausscheider tatig waren.

Wasser als Eintragsquelle bzw. Verbreitungsweg in den niedersachsischen Garten-
baubetrieb

Generell ware es denkbar, dass der Erreger Giber Wasser eingetragen wurde oder Wasser
zur weiteren Verbreitung des Erregers beigetragen hat. Im Rahmen bisheriger Ausbruchsge-
schehen mit anderen EHEC wurde eine oberflachliche Kontamination von Gemiise durch
Wasser als Ursache ausgemacht. Allerdings konnte in solchen Fallen sowohl die Eintrags-
quelle in das Wasser als auch der Erreger selbst im Wasser nachgewiesen werden.
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Bei verschiedenen Betriebsbegehungen wurde das Bewéasserungs- und Abwassersystem in
dem niedersachsischen Gartenbaubetrieb beprobt und bewertet. Im Bericht zu den wasser-
hygienischen Aspekten (Stand: 15.06.2011) wurden verschiedene hypothetische Wege dar-
gelegt, wie ein Eintrag und eine Verbreitung im Wassersystem stattgefunden haben konnte.

Obwohl der Ausbruchsstamm EHEC 0104:H4 als besonders guter Biofilmbildner charakteri-
siert wird, gelang bisher in keiner der vor Ort entnommenen Proben dessen Nachweis. Fir
die Gute der intensiven Beprobungen spricht, dass andere EHEC in einem Wasserfilter
nachgewiesen werden konnten. Ein Eintrag des Ausbruchserregers tber kontaminiertes
Wasser ist deshalb wenig wahrscheinlich.

Eintrag Uber andere Vektoren in den niederséachsischen Gartenbaubetrieb

Der Erreger wurde vor dem Ausbruchsgeschehen in Deutschland nicht nachgewiesen. Das
Reservoir des Erregers wird aufgrund seiner Eigenschaften beim Menschen angenommen.
Deshalb kann der Erreger theoretisch auch tber Vektoren (z. B. Uber Kafer, Schadnager) in
den Betrieb eingetragen worden sein. Ausgangspunkt konnte eine exogene Quelle in der
Umwelt sein, beispielsweise menschliche Abfalle. Allerdings wirde ein Eintrag Uber Vektoren
erwarten lassen, dass der Erreger auch in verschiedenen Betriebsbereichen nachweisbar ist.
Dies war trotz umfangreicher Probenentnahmen und -untersuchungen nicht mdglich, so dass
es hierfur keine Evidenz gibt.

3.1.3.4 Samen als mdgliche Eintragsquelle

Ausgehend von der Annahme, dass mehrmalig der Erreger in die Produktion eingetragen
wurde, sich dort aber nicht dauerhaft etabliert und somit zum Untersuchungszeitpunkt nicht
mehr nachweisbar war, erscheint es am wahrscheinlichsten, dass der Erreger tiber Samen
fur die Sprossengewinnung eingetragen wurde.

Das BfR geht inzwischen davon aus, dass der Ausbruchserreger Uber die zur Sprossenpro-
duktion genutzten Bockshornkleesamen in den niederséchsischen Gartenbaubetrieb gelangt
ist. Kirzlich in Frankreich aufgetretene Krankheitsfalle durch EHEC O104:H4, die mit dem
Gartenbaubetrieb in Niedersachsen Uber dieselbe zur Sprossenproduktion verwendete
Bockshornklee-Samencharge, eine Risikobewertung der EFSA und ECDC vom 29. Juni
2011 sowie der technische Bericht der EFSA vom 5. Juli 2011 stiitzen diese Schlussfolge-
rung.

Zum Zeitpunkt der Ermittlungen der Ausbruchsursache wurden alle Samenchargen beprobt,
die unter Bericksichtigung des moéglichen Beginns der Exposition, der Auskeimzeit und des
Verbrauchsdatums in die Produktion gegangen sind. Eine Ausnahme hierzu stellt eine Char-
ge Bockshornkleesamen dar, die zum Zeitpunkt der Probennahme nicht mehr in dem Gar-
tenbaubetrieb vorhanden war. Die Rickverfolgung der in Frankreich verwendeten Bocks-
hornklee-Samencharge hat ergeben, dass diese, im Jahr 2009 hergestellte Samencharge
(Charge 48088) uber denselben in Deutschland ansassigen Zwischenhéndler auch an den
niedersachsischen Gartenbaubetrieb geliefert wurde (s. Abbildung 5). Eine konkrete Angabe
des Verwendungszeitraums ist nicht mdglich, da der niedersachsische Gartenbaubetrieb
dies in den Sprossenansatzplanen nicht dokumentiert hatte. Zum Zeitpunkt der Betriebskon-
trolle durch die niedersachsischen Behérden war diese Charge Bockshornkleesamen bereits
verbraucht und konnte deshalb nicht beprobt werden.
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Allerdings wurde im niedersachsischen Gartenbaubetrieb im April und Mai 2011 noch eine
weitere, im Jahr 2010 produzierte Bockshornklee-Samencharge (Charge 8266) fur die
Sprossenproduktion eingesetzt, die Giber denselben Zwischenhéndler angeliefert wurde.
Nach Angaben der EFSA vom 29. Juni 2011 wurden diese beiden Bockshornklee-
Samenchargen aus Agypten bezogen.

In der im Jahr 2010 produzierten Charge Bockshornklee (Charge 8266) konnte EHEC
0104:H4 bisher nicht detektiert werden. Fur die Charge aus dem Jahr 2009 (Charge 48088)
liegen bislang keine Untersuchungsergebnisse vor. Negative mikrobiologische Untersu-
chungsergebnisse konnen allerdings eine Erregerfreiheit nicht sicher belegen. Eine un-
gleichmaRige Verteilung von Bakterien und die damit verbundene Problematik der reprasen-
tativen Probennahme, wie bereits fur Futtermittel und Saatgut in der wissenschaftlichen Lite-
ratur beschrieben, sind auch bei Samen zur Sprossenherstellung maglich.

Theoretisch wéare zwar eine Kontamination von Samen im Betrieb denkbar. Die anlassbe-
dingt durchgefiihrten Betriebskontrollen seitens der amtlichen Uberwachung haben jedoch
keine schwerwiegenden Hygienemangel aufgezeigt. Au3erdem deutet die Verbindung der
beiden EHEC 0O104:H4-Ausbriche in Deutschland und Frankreich Uber dieselbe zur Spros-
senproduktion verwendete Samencharge auf eine Kontamination vor Anlieferung der Bock-
hornkleesamen hin. Bei der Kultivierung und Ernte von Samen kann eine Kontamination aus
der Umwelt nicht ausgeschlossen werden und Dekontaminationsverfahren mit sicherer Eli-
minierung von Erregern sind nicht verfugbar.

Basierend auf den Darlegungen, dass ein Eintrag von EHEC 0104:H4 (ber Bockshorn-
kleesamen am wahrscheinlichsten ist, muss damit gerechnet werden, dass auch andere
Teilmengen der gleichen Chargen kontaminiert sind. Dies wiederum kann wéhrend Lage-
rung, Transport, Reinigung, Absackung und weiterer Behandlung auch zur Kontamination
anderer Produktionschargen gefihrt haben.

Es ist daher nicht unwahrscheinlich, dass zukiinftig neue EHEC 0104:H4-Infektionen nach
Verzehr von Sprossen auftreten, die von Eintrégen in andere Produktionsstatten herriihren.
Deshalb wurden die Lieferbeziehungen fiir Samen zur Herstellung von Sprossen von der am
BVL eingerichteten Task Force EHEC fir Deutschland intensiv recherchiert und betrachtet.

Ergebnisse zum Forward- und Backward-Tracing von Samen

Die Methodik der Riickverfolgung der Samen fiir Sprossen ist im technischen Bericht der
EFSA vom 5. Juli 2011 sowie in Entwirfen zum Statusbericht der Task Force EHEC be-
schrieben. Bis zum jetzigen Zeitpunkt sind die Lieferwege fir Sprossensamen nicht vollstan-
dig aufgezeigt. Es wurde aber recherchiert, dass Teilmengen gleicher Chargen auch an an-
dere Betriebe geliefert wurden. Hierbei wurde zum Teil mehrfach die Chargenbezeichnung
geandert, was das Backward-Tracing erschwert hatte.

Abbildung 3 gibt den Stand der deutschen Task Force-Ermittlungen fur die Riickverfolgung
fur Samen am 27. Juni 2011 wieder. In dieser Darstellung werden die Samenarten nicht un-
terschieden. In der Abbildung 4 dagegen werden die deutschen Lieferbeziehungen fir ein-
zelne Samenarten und -chargen mit Bezug zum niedersachsischen Gartenbaubetrieb aus-
gewiesen. Abbildung 5 stellt einen Zusammenhang zwischen dem deutschen und dem fran-
zosischen Ausbruchscluster tiber die mittels Forward-/Backward-Tracing auf EU-Ebene er-
mittelten Lieferbeziehungen einer bestimmten, im Jahr 2009 produzierten Charge Bocks-
hornkleesamen her (Datenstand 30. Juni 2011, Daten der EFSA Task Force, s. technischer
Bericht vom 5. Juli 2011). Die Ergebnisse des technischen Berichts der EFSA beziglich des
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Zusammenhangs zwischen dem deutschen und franzésischen Ausbruch sind in Abbildung 6
dargestellt. Abbildung 7 zeigt, ebenfalls basierend auf dem technischen Bericht der EFSA,
die europaische Dimension der Lieferbeziehungen fir die identifizierte Samencharge.
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Abbildung 3: Basierend auf der Riickverfolgung (kombinierte Forward-/Backward-Tracing-Strategie an-
hand von chargenspezifischen Informationen) der entsprechenden Samenlieferungen an den niederséch-
sischen Gartenbaubetrieb (NI00, groRer griiner Punkt) ermitteltes Vertriebsnetz (Pfeilrichtung) an deut-
sche Sprossenhersteller (rot) kombiniert fur die Samenarten Adzuki, Alfalfa, Bockshornklee, Linsen, Ra-
dieschen und Rettich. Hellgriin sind alle Lieferkettenpunkte gekennzeichnet, durch/an welche die glei-
chen Chargen wie zum niederséachsischen Gartenbaubetrieb transportiert/geliefert wurden. Sprossenher-
steller, welche die gleichen Chargen wie der Gartenbaubetrieb erhalten haben, sind hellgriin mit rotem
Rand gekennzeichnet. Mit schwarzen Punkten sind Lieferanten ohne Bezug zu den Chargen im Garten-
baubetrieb markiert.
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Abbildung 4: Basierend auf der Riickverfolgung (kombinierte Forward-/Backward-Tracing-Strategie an-
hand von chargenspezifischen Informationen) der entsprechenden Samenlieferungen an den niederséch-
sischen Gartenbaubetrieb (NI00, groRer griiner Punkt) ermitteltes Vertriebsnetz (Pfeilrichtung) an deut-
sche Sprossenhersteller (rot), getrennt dargestellt fur die Samensorten Adzuki, Alfalfa, Bockshornklee,
Linsen, Radieschen und Rettich. Hellgriin dargestellt sind Betriebe, durch/an welche Samen aus der glei-
chen Charge wie an den niedersachsischen Gartenbaubetrieb transportiert/geliefert wurden. Sprossen-
hersteller, welche die gleichen Chargen wie der Gartenbaubetrieb erhalten haben, sind hellgriin mit rotem
Rand gekennzeichnet. Mit schwarzen Punkten sind Lieferanten ohne Bezug zu den Chargen im Garten-

baubetrieb markiert.
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Bockshornklee Charge aus dem Jahr 2009

Abbildung 5: Ergebnisse der kombinierten Forward-/Backward-Tracing-Strategie mit Stand vom 4.07.2011
der im Jahr 2009 produzierten Charge Bockshornklee-Samen (Charge 48088) , die nach Angaben der EF-
SA aus Agypten importiert wurde (rot). Diese Charge wurde iiber denselben Knotenpunkt, den deutschen
Importeur (NW101), sowohl an die mit Krankheitsfallen verknipfte Verkaufsstatte in Frankreich (FR172,
griin), als auch an den niederséachsischen Gartenbaubetrieb (NIOO, griin), zum Teil ber mehrere Zwi-
schenhéandler geliefert.
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Abbildung 6: Visualisierung der Verbindung zwischen dem deutschen und dem franzésischen EHEC-
Ausbruch mit einer von der EFSA Task Force identifizierten gemeinsamen Quelle (magentafarbenes Drei-
eck) basierend auf dem technischen Bericht der EFSA vom 5. Juli 2011. Markiert sind auBerdem der nie-
derséchische Gartenbaubetrieb (gelb), die Lieferwege in Frankreich (hellblau) sowie die Ausbruchscluster
(rot).
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Abbildung 7: Visualisierung der Verbindung zwischen dem EHEC 0104:H4 Ausbruch in Deutschland und
Frankreich im Zusammenhang mit dem derzeit bekannten européischen Vertriebsnetz fir eine identifizier-
te Charge Bockshornkleesamen (Charge 48088). Das Vertriebsnetz fur diese Samencharge basiert auf den
von der EFSA Task Force zusammengestellten Daten (technischer Bericht der EFSA vom 5. Juli 2011).
Die Beschreibung der Symbole befindet sich in der Legende zu Abbildung 6. Dariiber hinaus sind die

Zwischenhandler in weiteren européaischen Landern in verschiedenen Farben angegeben (Deutschland:
gelb).

Untersuchungsergebnisse der Lander zu Proben von Sprossen und Samen

Im Rahmen der intensiven Untersuchungsaktivitaten der Lander zum EHEC-
Ausbruchsgeschehen wurden insgesamt 956 Proben von Sprossen sowie Samen zu deren
Herstellung auf EHEC 0104:H4 mit negativem Ergebnis getestet (Mitteilung des BVL, Da-
tenstand 27.06.2011). Eine mikrobiologische Bestatigung der auf der Grundlage epidemiolo-
gischer Hinweise gezogenen Schlussfolgerungen steht somit aus. Damit dies noch gelingen
kann, werden ausgehend von Erkenntnissen aus der Vorwartsverfolgung von Bockshorn-

klee-Samenchargen der oben genannten Herkunft weiterhin gezielt Proben von Bockshorn-
kleesamen entnommen und mikrobiologisch untersucht.
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3.1.4 Risikocharakterisierung

Im folgenden Abschnitt wird das Verbraucherrisiko durch Sprossen in zwei unterschiedlichen
Situationen charakterisiert. Das Risiko ausgehend von anderen Produkten, in denen Bocks-
hornkleesamen verarbeitet werden, wird vom BfR getrennt bewertet. Nicht betrachtet wird
das Risiko von sporadischen Eintragen des Ausbruchserregers EHEC O104:H4 durch
menschliche Ausscheider in weitere Lebensmittelketten.

Situation 1: Verzehrsempfehlung bezliglich Sprossen wird befolgt

Die Situation in der Periode des Ausbruchs vor der Verzehrsempfehlung vom 10. Juni 2011,
in der von dem Verzehr roher Sprossen abgeraten wurde und bevor der niederséachsische
Gartenbaubetrieb die Produktion von Sprossen eingestellt hat, scheint aus jetziger Betrach-
tung erklarbar zu sein. In dieser Periode kam es zu einem steilen Anstieg der Erkrankungs-
fallzahlen. Die oben beschriebenen Ausmalie des Ausbruchs gehen zum allergré3ten Anteil
auf eine Exposition wahrend dieser Phase zurlick. Mit Hilfe der durchgefiihrten Ausbruchs-
untersuchung wurde ein niedersachsischer Gartenbaubetrieb identifiziert, der mit hoher
Wahrscheinlichkeit urséachlich an dem Ausbruchsgeschehen in Deutschland beteiligt war. Ob
auch der Verzehr von Sprossen anderer Hersteller in Deutschland Erkrankungen ausgeltst
hat, ist derzeit nicht bekannt. Die Haufung von Fallen erreichte epidemische Ausmalfie, so
dass hier von einem haufigen und teilweise mit schwersten gesundheitlichen Schaden ver-
bundenen Schadensereignis gesprochen werden muss. Durch die behordlichen Mal3Bhahmen
(SchlieBung des Betriebs und Verzehrsempfehlung des BfR, BVL und RKI vom 10.06.2011)
wurde der Ausbruch offenbar gestoppt. Nach Eingrenzung der Infektionsquelle auf bestimm-
te Chargen von Bockshornkleesamen hat das fiir die Uberwachung des deutschen Impor-
teurs zustandige Land auf der Grundlage der Stellungnahme des BfR vom 30. Juni 2011 die
Rucknahme der betroffenen Chargen amtlich angeordnet. Die Vorwartsverfolgung implizier-
ter Samenchargen, der Ausschluss maglicher Kreuzkontaminationen bei Zwischenhandlern
und Empfangern von Samenlieferungen und die vollstandige Rickflihrung von Samenchar-
gen werden noch weiter fortgefuhrt. Bei Beachtung der Verzehrsempfehlung beziglich
Sprossen besteht dennoch zum jetzigen Zeitpunkt mit groRer Wahrscheinlichkeit keine un-
mittelbare Gefahr mehr.

Situation 2: Verzehrsempfehlung beziiglich Sprossen wird nicht befolgt oder aufgehoben

Wie weiter oben beschrieben deutet vieles darauf hin, dass der Ausbruchserreger tiber kon-
taminierte Bockshornkleesamen in den niedersachsischen Gartenbaubetrieb eingetragen
wurde, und Samen gleicher Chargen auch an andere Sprossenproduzenten geliefert wur-
den. Deshalb hat das fiir die Uberwachung des deutschen Importeurs zustandige Land die
Rucknahme der betroffenen Chargen amtlich angeordnet. Die Umsetzung dieser amtlichen
Maflinahme dauert an. Au3erdem besteht die Mdglichkeit, dass auch andere Samenarten
und -chargen durch unhygienische Produktionsbedingungen im Herkunftsland oder durch
Kreuzkontaminationen bei Zwischenhandlern und Empfangern (z.B. bei Reinigungs-, Misch-,
Abfillprozessen) mit dem Ausbruchstamm kontaminiert wurden. Daher kann nicht ausge-
schlossen werden, dass Material aus dem Lagerbestand mindestens einer kontaminierten
Samencharge in einem weiteren Herstellerbetrieb flir Sprossen zur Verwendung kommit.
Werden die daraus hergestellten Sprossen roh verzehrt, kdnnte sich ein weiteres, vergleich-
bar schweres Ausbruchsgeschehen entwickeln, welches auf3erhalb der Betrachtung dieser
Bewertung liegt.
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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, schweren neurologischen Symptomen bis zum Tode fuhren kann. Wie lange die
gesundheitlichen Schaden bestehen bleiben, ob sie zu chronischen Verlaufen (z.B. in Form
bleibender Nierenschaden) fihren oder reversibel sind und welche Spatschaden auftreten
kénnen, kann zum augenblicklichen Zeitpunkt noch nicht abgeschatzt werden. Auch weitere
Todesfélle kdnnen nicht ausgeschlossen werden.

Bewertung der Qualitat der Daten
Forward und Backward-Tracing

Die Qualitat der Daten fiir die Lieferbeziehungen von Samen ist als sehr gut einzuschatzen
und die von Sprossen als gut. Die Dateneingabe anhand von Lieferscheinen erfolgte durch
geschulte Mitglieder der Task Force EHEC. Da der Task Force EHEC noch nicht die voll-

standigen Lieferdaten vorliegen und die Lieferbeziehungen somit nur unvollstindig ausge-
wertet werden konnten, muss derzeit noch von einer gewissen Unsicherheit ausgegangen
werden. Diese Unsicherheit im Hinblick auf die Lieferbeziehungen wird jedoch angesichts

des Gesamtbilds der Datenlage als vertretbar fir den Zweck dieser Bewertung angesehen.

Es wird empfohlen, die Rick- und Vorwartsverfolgung der Lieferketten fiir die beiden oben
genannten Bockshornklee-Samenchargen vollstéandig abzuschliel3en.

Mikrobiologische Untersuchungsergebnisse

Die Qualitat der mikrobiologischen Untersuchungsdaten flr Sprossen und Samen ist auch
abhangig von der Stichprobengewinnung. Letztere wurde gemaf den Vorgaben des Futter-
mittelrechts durchgefiihrt. In der Einschatzung des BfR ist es nicht mdglich, die statistische
Sicherheit bei der Beprobung zum Nachweis von EHEC 0104:H4 in dieser Probenmatrix
anzugeben. Die Grinde dafir sind: 1) die Untersuchungsmethode fiir diesen Zweck nicht
validiert ist, 2) von einer homogenen Verteilung des Erregers im Probenmaterial nicht aus-
gegangen werden kann und 3) im Einzelfall nicht bekannt ist, wie viele Sacke pro Samen-
charge im Lagerbestand der beprobten Betriebe jeweils vorhanden waren.

3.2 Weitere Aspekte

3.2.1 Technologie der Sprossenherstellung unter besonderer Berticksichtigung mik-
robiologischer Aspekte

Der Verzehr von Sprossen hat in den vergangenen Jahren in Deutschland zugenommen.
Aufgrund ihrer Keimung aus dem Samen kénnen Erzeugnisse dieser Art naturgeman nicht
keimfrei hergestellt werden. Um dennoch ein hygienisch hochwertiges Lebensmittel mit nied-
riger Keimbelastung herzustellen, sind hohe Anforderungen an die Rohstoffe und Verarbei-
tungstechnologie notwendig. Werden diese Anforderungen nicht erfiillt, besteht nicht nur die
Gefahr des mikrobiellen Verderbs bevor die Sprossen den Verbraucher erreichen, sondern
auch die Gefahr der Kontamination mit pathogenen Mikroorganismen. Gelangen Bakterien
oder Schimmelpilze wéhrend der Lagerhaltung, im Verlauf des Auskeimens oder wahrend
der nachfolgenden Behandlung bis zum Verzehr auf die Sprossen, kénnen sie dort tberle-
ben. Die Keimphase bietet Bakterien oder Schimmelpilzen aufgrund des vorherrschenden
feuchtwarmen Klimas auch die Mdéglichkeit, sich zu vermehren. Dies gilt fir den unspezifi-
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schen Keimgehalt und fir Krankheitserreger, wie zum Beispiel pathogene E.coli, Listeria
monocytogenes, Salmonellen und fir Schimmelpilze.

Frische Sprossen werden zunehmend auch als Brotbelag oder zur Aufwertung von Salaten
unbehandelt oder nur kurz blanchiert verzehrt. Am bekanntesten sind die Sprossen der
Mungobohne, die im allgemeinen Sprachgebrauch haufig (falschlicherweise) als Sojaspros-
sen bezeichnet werden. Aber auch der Verzehr von anderen Arten wie zum Beispiel Alfal-
fasprossen (amerikanische Bezeichnung fiir Sprossen der Luzerne) oder Sprossen von Lin-
sen, Radieschen, Erbsen (Green Peez), Bohnen und Knoblauch, die wegen ihres sehr mil-
den Aromas geschatzt werden, nimmt zu.

Fur die Anzucht von Sprossen im eigenen Haushalt gibt es verschiedene Systeme. Zumeist
werden Sprossen in speziellen Aufzuchtbehaltern gezogen. Aufzuchtbehalter haben eine
grof3e Verbreitung im sog. Bio-Handel. Da die Aufzuchtbehélter einen idealen Brutplatz fur
Mikroorganismen aller Art darstellen kénnen, erfordert die Herstellung von Sprossen hohe
Hygienestandards bei der Zwischenreinigung und Desinfektion.

Aber auch Discounter und GroRRhandelsketten bieten frische Sprossen in ihrem Sortiment an,
die nicht mehr aufgezogen, sondern sofort verzehrt werden kénnen. Die Produkte werden
zumeist auf sog. Trayschalen aus Kunststoff oder Pappe mit Einschlagfolie oder in geschlos-
senen Kunststoff-Schalen ohne Schutzbegasung oder sonstige erkennbare Konservierungen
(antibakterielle Folien, Inlays) vertrieben. Die Haltbarkeit wird mit bis zu 14 Tagen angege-
ben.

Der Produktionsablauf eines Betriebes zur Herstellung von Sprossen weist zahlreiche Ein-
tragsmaoglichkeiten fur Verderbniserreger oder pathogene Mikroorganismen auf. Nach einem
Erregereintrag kann auf jeder Stufe der Herstellung eine Erregervermehrung oder -
persistenz stattfinden. Die extrinsischen Faktoren, wie z.B. die mesothermen Bedingungen in
den Anzuchtbehdltern sowie die intrinsischen Faktoren, wie z.B. eine hohe Wasseraktivitat
(aw-Wert) begiinstigen das Uberleben und das Wachstum von pathogenen E. coli. Technolo-
gische Verfahren zur Reduktion von Keimen finden im Produktionsablauf von Sprossen nicht
statt.

3.2.2 Madoglichkeiten zur mikrobiologischen Prozesskontrolle

Weiter oben sind die technologischen Aspekte der Sprossenherstellung dargestellt worden.
Daraus wird deutlich, dass die Substrateigenschaften der Sprossen sowohl Verderbniserre-
gern als auch pathogenen Mikroorganismen nicht nur das Uberleben sondern auch das
Wachstum erlauben. Es erscheint daher erforderlich und angemessen, die Prinzipien der
Guten Hygienepraxis (GHP) bei der Produktion von Sprossen einzuhalten und dartber hin-
aus das HACCP-Konzept anzuwenden.

Bereits im Jahr 2003 hat das Codex Komitee fur Lebensmittelhygiene (CCFH) im Anhang Il
des Code of Hygienic Practice for Fresh Fruits and Vegetables aufgrund von Erfahrungen in
lebensmittelbedingten Ausbruchsuntersuchungen darauf hingewiesen, dass beispielsweise
Salmonella spp., pathogene E. coli, Listeria monocytogenes, und Shigella spp. auf Sprossen
vorkommen koénnen. Als mdgliche Ursache machte das CCFH die Produktionsbedingungen
fur Saaten aus, die primar auf die Tierfutter- und Ackerbauanforderungen abgestellt sind.

Untersuchungen des BfR aus dem Jahr 2009 zur Keimbelastung von Sprossen und kiichen-
fertigen Salatmischungen bestétigten die Annahmen des Codex Komitees flr Lebensmittel-
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hygiene. Proben von frischen, fertig verpackten Sprossen aus dem Einzelhandel wiesen am
Ende des Mindesthaltbarkeitsdatums eine sehr hohe Keimbelastung auf. Das Ergebnis zeig-
te auch, dass sich Keime auf fertig verpackten Sprossen bereits innerhalb von wenigen Ta-
gen stark vermehren kénnen.

Mit dem im Jahr 2010 vom CCFH aktualisierten Code of Hygienic Practice for Fresh Fruits
and Vegetables wies das Komitee erneut auf die Bedeutung von hygienischen Produktions-
bedingungen hin, denn es fehlen bislang geeignete Verfahren fir Samen und fir Sprossen,
um das mogliche Vorkommen von pathogenen Mikroorganismen zu verhindern oder zumin-
dest zu verringern. Die Vorschlage des Codex Komitees flir Lebensmittelhygiene zur Sicher-
stellung einer hygienischen Produktion von Sprossen schlagt nicht nur MalRhahmen im
Rahmen der GHP, sondern auch der Guten Landwirtschaftlichen Praxis (GLP) vor, damit
eine Kontamination von Samen fir Sprossen verhindert wird.

Eine hygienische Produktion von Sprossen erfordert zunachst eine hygienische Produktion
von Samen, vor allem durch die Kontrolle von Abwasser und Biomasse, der eingesetzten
Chemikalien und Erntemaschinen. Auch die weitere Behandlung, die Lagerung und der
Transport sind unter hygienischen Aspekten zu gestalten. Untersuchungen auf pathogene
Mikroorganismen kdnnen die Einhaltung von Vorgaben belegen.

Betriebliche Eingangskontrollen fiir Samen, die zur Weitergabe an Endverbraucher oder zur
Herstellung von Sprossen bestimmt sind, kdnnen dazu beitragen, die Einhaltung der Anfor-
derungen bei der Samengewinnung zu Uberpriufen. Allerdings ist die Aussagekraft stichpro-
benartiger Untersuchungen mit Restunsicherheiten behaftet. Die Ergebnisse der Untersu-
chungen sind zu dokumentieren.

Nicht nur das Personal in Herstellungsbetrieben unterliegt hygienischen Anforderungen,
sondern auch die Herstellungsbetriebe selbst. Nach den Regeln der GHP sind neben den
baulichen, personellen und strukturellen Anforderungen im Herstellungsbetrieb beispielswei-
se ausreichend Moglichkeiten zum Handewaschen und zur Handedesinfektion erforderlich.
Weiterhin erscheint z.B. das Tragen von hygienischer Kleidung, Handschuhen, wasserdich-
ter Schirze, Mundschutz und Haarnetz in den Produktionsraumen erforderlich.

Fur Herstellungsbetriebe ist ein Layout erforderlich, bei dem Kreuzkontaminationen auf allen
Stufen der Produktion verhindert werden. Beim Herstellungsprozess von Sprossen ist die
Qualitat des verwendeten Wassers von grof3ter Bedeutung. Gemal ,Code of Hygienic Prac-
tice for Fresh Fruits and Vegetables" kdnnen Samen vor dem Sprossen z.B. auch mit Milch-
séureldsungen dekontaminiert werden, wobei derzeit noch keine Aussage uber die Wirk-
samkeit solch einer Saurebehandlung gegentiber EHEC O104:H4 getroffen werden kann.
Sprossung, Ernte und Lagerung von Sprossen erfordert hohe hygienische Standards. Auch
nach Abschluss der Produktion von Sprossen kann der Prozess durch mikrobiologische Kon-
trollen verifiziert werden.

Mit Aufzeichnungen an den beispielhaft genannten kritischen Hygienepunkten bei der Her-
stellung von Sprossen kdnnen hygienerelevante Abweichungen erkannt und Korrekturmaf3-
nahmen eingeleitet werden.

3.3 Fazit und Handlungsempfehlungen

Die Rickverfolgung 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-
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reich in Verbindung stehen, was durch die Risikobewertung der EFSA und der ECDC vom
29. Juni 2011 sowie einen technischen Bericht der EFSA vom 5. Juli 2011 bestatigt wird.
Nach Angaben der EFSA wurden diese Chargen aus Agypten importiert.

Deshalb werden Bockshornkleesamen zur Sprossenherstellung vom BfR als die wahrschein-
lichste Eintragsquelle des Erregers in den niedersachsischen Gartenbaubetrieb angesehen,
obwohl die mikrobiologischen Untersuchungsergebnisse bislang negativ waren.

Bockshornkleesamen der genannten Herkunft, die sortenrein oder in Mischungen zur Spros-
senherstellung verwendet werden, kdnnen daher eine Gefahr fir die menschliche Gesund-
heit darstellen. Dies gilt auch fiir solche Bockshornkleesamen, die in Kleinstpackungen an
den Endverbraucher abgegeben und zur Sprossenherstellung im eigenen Haushalt verwen-
det werden.

Bislang gibt es keine konkreten Hinweise, dass auch andere Samenarten und -chargen
durch unhygienische Produktionsbedingungen im Herkunftsland oder durch Kreuzkontamina-
tion bei Zwischenhandlern und Empfangern (z.B. bei Reinigungs-, Misch-, Abflllprozessen)
mit dem Ausbruchstamm kontaminiert wurden. Dennoch ist dies nicht unwahrscheinlich.

Vor dem Hintergrund der Schwere der Erkrankungen werden vom BfR, nach dem gegenwar-
tigen Stand des Wissens zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher folgende Emp-
fehlungen zur Risikominimierung ausgesprochen:

1. Zwischen den im niedersachsischen Gartenbaubetrieb und den in Frankreich zur
Sprossenproduktion verwendeten Bockshornkleesamen einer bestimmten im Jahr
2009 hergestellten Charge (Charge 48088) und Erkrankungen an EHEC O0104:H4
besteht ein auffalliger epidemiologischer Zusammenhang. Im niedersachsischen Gar-
tenbaubetrieb wurde im April und Mai 2011 noch eine weitere, im Jahr 2010 produ-
zierte Bockshornklee-Samencharge (Charge 8266) gleicher Herkunft fir die Spros-
senproduktion eingesetzt, die Uber denselben Zwischenhéndler angeliefert wurde.
Daraus schlief3t das BfR, dass beide im niedersachsischen Gartenbaubetrieb einge-
setzten Bockshornklee-Samenchargen als moégliche Eintragsquelle des Erregers in
Frage kommen. Deshalb wird den zustandigen Uberwachungsbehdrden geraten, die
Lieferwege dieser beiden Bockshornklee-Samenchargen vollstandig aufzudecken
und diese Chargen vom Markt zu nehmen. Bei Zwischenhéndlern und Empfangern
dieser Chargen sollte auRBerdem geprift werden, ob in diesen Betrieben durch Be-
handlungsprozesse, beispielsweise bei der Reinigung oder beim Abflllen der Samen,
eine Kreuzkontamination weiterer Samenarten und -chargen ausgeschlossen werden
kann.

2. AuRerdem sollten die zustandigen Uberwachungsbehorden Lebensmittelunternehmer
auf diese beiden Chargen von Bockshornkleesamen hinweisen, die nach den Er-
kenntnissen aus der in Deutschland und auf EU-Ebene durchgefuihrten Rick- und
Vorwartsverfolgung mit dem Ausbruchsstamm EHEC O104:H4 kontaminiert sein
konnten. Diese Informationen sollen die Lebensmittelunternehmer in die Lage verset-
zen, gegebenenfalls Malinahmen der Risikominimierung hinsichtlich ihrer eigenen
Lagerbestande sowie ihrer hergestellten Produkte zu treffen.

3. Im Rahmen der risikoorientierten Probenentnahme sollten Sprossen und Samen von
Bockshornklee verstarkt kontrolliert werden.
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10.

11.

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

Das BfR empfiehlt Lebensmittelunternehmern in Restaurations- und Verpflegungsein-
richtungen (z. B. Hotels, Restaurants, Kantinen), die Abgabe von Sprossen zum Roh-
verzehr an Endverbraucher vor dem Hintergrund der vorgelegten Bewertung sorgfal-

tig abzuwagen.

Sowohl der Ausbruch in Frankreich als auch Erkenntnisse aus der in Deutschland
und auf EU-Ebene durchgefiihrten Vorwartsverfolgung bestimmter Bockshornklee-
Samenchargen deuten darauf hin, dass Kleinstpackungen mit Bockshornkleesamen,
auch in Mischungen, fir die Sprossenherstellung im Privathaushalt mit dem geféhrli-
chen EHEC-Erreger kontaminiert sein konnen. Durch Rohverzehr der ausgekeimten
Sprossen oder durch eine Verbreitung des Erregers in der Kiiche kénnten neue
Krankheitsfalle ausgeldst werden. Da nach dem gegenwartigen Kenntnisstand nicht
unwabhrscheinlich ist, dass in Privathaushalten noch kontaminierte Sprossensamen
vorhanden sind, empfiehlt das BfR, die Sprossen nicht anzuziichten sondern vorhan-
dene Samenpackungen im Restmiill zu entsorgen.

Verbraucherinnen und Verbraucher wird empfohlen, weiterhin auf den Verzehr von
rohen Sprossen zu verzichten, weil es nach gegenwartigem Erkenntnisstand nicht

unwabhrscheinlich ist, dass noch mit EHEC 0104:H4 kontaminierte Sprossensamen
im Verkehr sind.

Da sich derzeit immer noch mit EHEC O104:H4 kontaminierte Sprossensamen im
Verkehr befinden kdnnen, sollte in den kommenden Monaten auf3erdem eine intensi-
vierte Surveillance humaner EHEC-Infektionen aufrechterhalten werden, um magli-
che neue Erkrankungsfalle nach Verzehr von Sprossen schnell erkennen zu kdnnen.

Aufgrund der hygienischen Aspekte der Sprossenherstellung erscheint es erforderlich
und angemessen, nicht nur die Prinzipien der Guten Hygienepraxis (GHP) bei der
Produktion von Sprossen einzuhalten und dartber hinaus das HACCP-Konzept an-
zuwenden. Auch die Gute Landwirtschaftliche Praxis (GLP) als Basis flr die hygieni-
sche Produktion von Sprossen ist hierbei einzubeziehen, zu dokumentieren und mit
mikrobiologischen Untersuchungen zu unterstitzen. Auf dieser Basis verbessert sich
die Wahrscheinlichkeit, an kritischen Hygienepunkten bei der Herstellung von Spros-
sen hygienerelevante Abweichungen zu erkennen und KorrekturmaRnahmen einlei-
ten zu kénnen.

Es ist moglich, dass Personen, die Lebensmittel herstellen oder zubereiten, mit
EHEC 0104:H4 infiziert sind, ohne dass sie sich krank fiihlen. Deshalb ist die Einhal-
tung der allgemeinen Regeln der Kiichenhygiene sehr wichtig, um die Ubertragung
von Krankheitserregern auf verzehrfertige Lebensmittel zu verhindern.

Eine Fortfiihrung der Ausbruchsuntersuchung ist wichtig, um die Eintragswege des
EHEC 0104:H4 in die Bockshornkleesamen aufdecken und nachfolgend konkrete
MaRnahmen im Sinne der Guten Herstellungspraxis fir Samen und Sprossen emp-
fehlen zu kdnnen.
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