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Botulismus-Risiko durch gesalzene und getrocknete Plotzen
Stellungnahme Nr. 026/2017 des BfR vom 11. September 2017

Botulismus ist eine schwere Erkrankung, die durch Botulinum-Neurotoxine ausgeldst wird.
Diese Neurotoxine werden vor allem von Bakterien der Spezies Clostridium botulinum gebil-
det und Uber Nahrungsmittel aufgenommen. Die Erkrankung flihrt in der Regel zu spezifi-
schen neurologischen Stérungen, z. B. Sehstérungen, Mundtrockenheit, Sprech- und
Schluckstorungen, und kann todlich verlaufen.

In Deutschland und Spanien wurden Ende 2016 mehrere humane Botulismus-Félle gemel-
det, die auf den Verzehr von gesalzenen und getrockneten Plétzen zurlickzuflihren waren.
Nach Bekanntwerden der Botulismus-Falle wurde die verdachtige Ware aus den belieferten
Unternehmen zurlickgerufen, und in den betroffenen Staaten 6ffentlich vor dem Verzehr
gewarnt. Aus diesem Anlass hat das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) auf der Basis
von Literaturstudien und mathematischen Modellierungen das Vorkommen und Verhalten
von Clostridium botulinum in ausgenommenen und nicht ausgenommenen, gesalzenen und
getrockneten Plotzen abgeschatzt.

Das Risiko fur den Menschen, an Botulismus zu erkranken, ist abhangig vom Gesundheits-
zustand der gefangenen Ploétzen, von der weiteren Behandlung und Verarbeitung der Fische
sowie von der Art des Verzehrs. Die Ergebnisse zeigen, dass Clostridium botulinum Typ E in
niedriger Konzentration im Darm von Pl6tzen vorkommen kann, sich dann dort vermehrt und
Botulinum-Neurotoxine bilden kann, ohne dass der Fisch erkennbar verdirbt. Abhangig von
der Lagertemperatur und der Art der Weiterverarbeitung bis zum Verzehr der Fische ist es
moglich, dass sich die Bakterien weiter vermehren und Neurotoxine bilden. Durch ausrei-
chende Kuhlung sowie das richtige Salzen und Trocknen der Fische und dem damit verbun-
denen deutlich reduziertem Wassergehalt kann die Vermehrung und Toxinbildung auch ge-
stoppt werden. Das Risiko, an Botulismus zu erkranken, steigt, wenn Innereien von nicht
ausreichend erhitzten Plotzen mitverzehrt werden.

Deshalb rat das BfR, Plotzen zeitnah nach dem Fang sorgfaltig und vollstdndig auszuneh-
men und danach innen und auf3en griindlich zu waschen. AuRerdem sollten Pl6tzen bis zur
Salzung bei maximal 3 °C gelagert, wahrend einer mehrtagigen Salzung zusatzlich gekuhlt
und vor einer Trocknung oberhalb von 8 °C ausreichend gesalzen werden. Verbraucherinnen
und Verbrauchern rat das BfR, gesalzene und getrocknete Pl6tzen nur zu verzehren, wenn
diese vorher fiir mindestens zehn Minuten einer Kerntemperatur von 85 °C oder dartber
ausgesetzt waren. Zudem sollten keine Innereien von nicht ausreichend erhitzen Plétzen
gegessen werden.

Da dem BfR weder Daten zur Herstellung der beanstandeten Chargen noch zur Haufigkeit
des Verzehrs von gesalzenen und getrockneten Plétzen vorliegen, ist eine umfassende wis-
senschaftliche Risikobewertung nicht moglich. Die vorliegende Bewertung beriicksichtigt die
Unsicherheiten bezlglich der Herstellungsverfahren, die sehr unterschiedlich sein kénnen,
sowie hinsichtlich der Prognosemodelle. Derzeit liegen keine experimentellen Studien zum
Verhalten von Clostridium botulinum entlang der Prozesskette von ausgenommenen und
nicht-ausgenommenen gesalzenen und getrockneten Plétzen vor.
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BfR-Risikoprofil:

Botulismus durch gesalzene und getrocknete Plotzen
(Stellungnahme Nr. 026/2017)

Betroffenisind Allgemeinbevdlkerung m

Wahrscheinlichkeit von
Botulismus-Fallen durch
den Verzehr von gesalze-
nen und getrockneten

Praktisch

ausgeschlossen Unwahrscheinlich Méglich Wahrscheinlich Gesichert

Schwere der gesundheitli-

chen Beeintrachtigung Keine Leichte Mittelschwere Schwere
durch den Verzehr von Beeintréichtigung Beeintrachtigung Beeintrachtigung Beeintrachtigung
gesalzenen und getrock-

neten Plotzen[2

Hoch: Mittel: Gering:
Die wichtigsten Daten liegen vor Einige wichtige Daten fehlen Zahlreiche wichtige Daten fehlen
und sind widerspruchsfrei oder sind widerspruichlich oder sind widerspruchlich

Aussagekraft der vorlie-
genden Daten[3]

Kontrollierbarkeit durch Kontrolle nicht Kontrollierbar durch Kontrollierbar durch

Verbraucher[4] notwendig VorsichtsmaRnahmen Verzicht Nicht kontrollierbar

Dunkelblau hinterlegte Felder kennzeichnen die Eigenschaften des in dieser Stellungnahme bewerteten Risikos
(nahere Angaben dazu im Text der Stellungnahme Nr. 026/2017 des BfR vom 11. September 2017).

Erlauterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

Zeile B — Wahrscheinlichkeit der gesundheitlichen Beeintrachtigung

[1] — Die Wahrscheinlichkeit an Botulismus zu erkranken, ist abh&ngig davon, ob und in welchen Mengen die gesalzenen und getrockneten
Plétzen Bakterien des Typs Clostridium botulinum enthalten, sowie von der weiteren Verarbeitung und von der Art des Verzehrs. Das Risiko steigt
beim Verzehr unzureichend erhitzter Pl6tzen sowie beim Verzehr der Fischinnereien.

Zeile C — Schwere der gesundheitlichen Beeintrachtigung
[2] — Die Schwere der Erkrankung ist abhangig vom Typ und der Menge der aufgenommenen Botulinum-Neurotoxine. Leichte Krankheitsverldufe
mit Magen-Darm Symptomen bis hin zu Todesfallen sind mdglich.

Zeile D — Aussagekraft der vorliegenden Daten

[3]1 — Dem BfR liegen weder Informationen zur Haufigkeit des Verzehrs von Plétzen noch zu den Verarbeitungsprozessen vor, die je nach Herstel-
lern unterschiedlich sein kénnen. Gleiches gilt fiir experimentelle Studien, die nétig waren, um das Verhalten von Clostridium botulinum-Stammen
und Botulinum-Neurotoxinen entlang der Prozesskette der gesalzenen und getrockneten Pl6tzen besser abschatzen zu kdnnen.

Zeile E - Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

[4] — Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher” sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden
Charakter. Das BfR hat in seiner Stellungnahme Handlungsempfehlungen abgegeben: Das BfR empfiehlt die Kiihlkette einzuhalten, gesalzene
und getrocknete Plétzen nur nach ausreichender Erhitzung zu verzehren und auf den Verzehr von Fischinnereien zu verzichten. Die Hersteller
sind fur die Qualitat der Pl6tzen-Produkte verantwortlich. Da die Vermehrung von Clostridium botulinum Typ E nicht zu Verderbserscheinungen
fihrt, ist dies weder fiir Lebensmittelunternehmer noch fiir Konsumenten erkennbar.

BUNDESINSTITUT FUR RISIKOBEWERTUNG (BfR)
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1 Gegenstand der Bewertung

In Deutschland und Spanien wurden Ende 2016 mehrere humane Botulismus-Falle gemel-
det, die auf den Verzehr von gesalzenen und getrockneten Plétzen zurlickzuflihren waren.
Das BfR hat vor dem Hintergrund dieses Ausbruchsgeschehens das Risiko bewertet, dass
sich in ausgenommenen und nicht ausgenommenen Pl6tzen Botulinum-Neurotoxine (BoNT)
bilden.

Die Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat im Dezember 2016 gemein-
sam mit dem Europaischen Zentrum flir Krankheitsverhitung und -kontrolle (ECDC) die Er-
gebnisse der Ausbruchsuntersuchung in einem Bericht zusammengefasst'. Die epidemiolo-
gische Untersuchung ergab, dass alle erkrankten Personen osteuropaischer Abstammung
waren. In einigen osteuropaischen Staaten ist es Ublich, gesalzene und getrocknete Plotzen
traditionsgeman ohne Erhitzung zu verzehren. In Resten der verzehrten Plotzen, die in
Deutschland im Haushalt eines Erkrankten entnommen wurden, konnte das Gen fur BoNT
Typ E, aber nicht das Neurotoxin, nachgewiesen werden. Das ursachliche Produkt wurde in
zahlreiche europaische Staaten vertrieben und lberwiegend in Geschaften, die auf osteuro-
paische Lebensmittel spezialisiert sind, zum Verkauf angeboten. Nach Bekanntwerden der
Botulismus-Falle wurde die verdachtige Ware aus den belieferten Unternehmen zuriickgeru-
fen, und in den betroffenen Staaten wurde 6ffentlich vor dem Verzehr gewarnt. Im Dezem-
ber 2016 wurde bekannt, dass in einer Probe einer zuriickgerufenen Charge gesalzener und
getrockneter Plétzen BoNT Typ E nachweisbar war. Diese Probe wurde in Spanien anlass-
lich der dort aufgetretenen Botulismus-Falle im Einzelhandel enthommen.

Gemal Verordnung (EG) Nr. 853/2004, Anhang |, Nr. 7.4 ist gesalzene und getrocknete
Plotze ein verarbeitetes Fischereierzeugnis, das in der vorliegenden Stellungnahme als ,Fi-
scherzeugnis® bezeichnet wird.

Dem BfR liegen weder Informationen zur Herstellung und Behandlung der zurlickgerufenen
Chargen noch Daten zur Haufigkeit des Verzehrs dieser Fischerzeugnisse vor. Dartber hin-
aus zeigen die in das Europaische Schnellwarnsystem fiir Lebensmittel und Futtermittel
(RASFF) eingestellten Informationen Uber die zurickgerufenen Chargen, dass die Herkunfte,
Herstellungs- und Verpackungsarten sowie die Haltbarkeitsfristen und notwendigen Lager-
temperaturen von gesalzenen und getrockneten Plétzen unterschiedlich sind.

Um dennoch das Vorkommen und Verhalten von Clostridium botulinum in gesalzenen und
getrockneten Plotzen abschatzen zu kénnen, hat das BfR Literaturstudien durchgefiihrt und
modellbasierte Abschatzungen auf Basis bestehender pradiktiver mikrobieller Modelle vor-
genommen.

2 Ergebnis

Neben Clostridium (C.) botulinum besitzen auch einige C. butyricum- und C. baratii-Stamme
die Fahigkeit, Neurotoxine zu bilden. Da Letztere fiir die gesundheitliche Bewertung von ge-
salzenen und getrockneten Pl6tzen von untergeordneter Bedeutung sind, hat sich das BfR
auf die Betrachtung des Wachstums und der Toxinbildung von C. botulinum in frischen und
verarbeiteten Pl6tzen beschrankt.

C. botulinum Typ E kann in niedrigen Konzentrationen im Darm von Plétzen vorkommen,
sich dort vermehren und BoNT bilden. Auferdem ist es moglich, dass an Botulismus er-
krankte und gestorbene Plotzen zu Lebensmitteln verarbeitet werden. Abhangig von der wei-
teren Behandlung der Plétzen und den angewandten Verfahren zur Haltbarmachung kann
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C. botulinum Typ E in den Plétzen bis zum Verzehr weiter wachsen und Neurotoxine bilden.
In stark gesalzenen und getrockneten Plotzen mit deutlich reduzierter Wasseraktivitat (aw-
Wert' <0,93), ist eine Vermehrung von C. botulinum jedoch unwahrscheinlich.

Die Vermehrung von C. botulinum Typ E fuhrt nicht zu Verderbserscheinungen und ist daher
weder fur Lebensmittelunternehmer noch fir Konsumenten erkennbar. Deshalb ist es mog-
lich, dass Menschen BoNT-haltige Pl6tzen verzehren. Je groRer die Mengen an BoNT in den
von Menschen verzehrten Plotzen sind, desto wahrscheinlicher ist es, dass Botulismus-Falle
auftreten und desto schwerer werden die Krankheitsverlaufe sein. Todesfalle sind moglich.
Das Botulismusrisiko des Menschen steigt noch weiter an, wenn die Innereien der nicht aus-
genommenen, gesalzenen und getrockneten Plétzen mitverzehrt werden, da C. botulinum
und BoNT Typ E vor allem im Darm der Fische vorkommen.

Nach dem Ergebnis der im BfR durchgeflihrten Literaturstudien und modellbasierten Ab-
schatzungen sind aus mikrobiologischer Sicht die nachfolgenden Mallinahmen geeignet, die
Wahrscheinlichkeit der Bildung von BoNT und anderen bakteriellen Toxinen in und auf PI6t-
zen zu reduzieren. Jede einzelne dieser Mallnahmen kann dazu beitragen, das Botulismus-
risiko des Menschen und das Risiko fiir andere lebensmittelbedingte Intoxikationen durch
gesalzene und getrocknete Plétzen zu minimieren.

Frische Plétzen bei Temperaturen von <3 °C lagern

2. Ploétzen, die durch Salzen und Trocknen haltbar gemacht werden sollen, zeithah nach
dem Fang sorgfaltig und vollstdndig ausnehmen; danach innen und auf3en griindlich
waschen

Plétzen, die Uber mehrere Tage gesalzen werden, vorsichtshalber zuséatzlich kiihlen

Plétzen, die mehrere Tage bei Temperaturen oberhalb von 8 °C getrocknet werden
sollen, vorher ausreichend salzen, um eine Vermehrung von C. botulinum Typ E wah-
rend der Trocknung durch Senkung der Wasseraktivitat auf einen aw-Wert von <0,97
auszuschlieRen

5. Gesalzene und getrocknete Pl6tzen vor der Abgabe an Verbraucherinnen und Ver-
braucher ausreichend stabilisieren (aw-Wert im Zentrum der dicksten Stelle des Fi-
sches <0,85), um auch eine Vermehrung von anderen bakteriellen Toxinbildnern,
insbesondere Staphylococcus aureus, wahrend der ungekuhlten Lagerung zu verhin-
dern

6. Gesalzene und getrocknete Pl6tzen nur nach ausreichender Erhitzung verzehren
(z. B. mindestens zehn Minuten auf mindestens 85 °C Kerntemperatur erhitzen)

7. Keine Innereien von nicht ausreichend erhitzten Plotzen verzehren

Eine detaillierte Bewertung der Vermehrung und Neurotoxinbildung von C. botulinum in aus-
genommenen und nicht ausgenommenen, gesalzenen und getrockneten Plotzen war dem
BfR aufgrund fehlender Tenazitats- und Prozessierungsdaten nicht méglich. Aus dem glei-
chen Grund kann das BfR auch keine spezifischeren Risikominimierungsmafnahmen emp-
fehlen.

@ aw-Wert: activity of water; MaR fiir die Verfugbarkeit von Wasser in Lebensmitteln und/oder Speisen. Je grofer der aw-Wert,
desto mehr Wasser steht dem Wachstum/Stoffwechsel von Bakterien zur Verfiigung.
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3 Begrindung

3.1 Risikobewertung

3.1.1 Mdgliche Gefahrenquelle
3.1.1.1 Clostridium botulinum

C. botulinum ist ein grampositives, strikt anaerob wachsendes, sporenbildendes Stabchen-
bakterium. C. botulinum ist weltweit verbreitet, wobei in verschiedenen geografischen Regio-
nen Neurotoxinbildner unterschiedlichen Typs vorkommen kénnen?. Seine Sporen finden
sich im Erdboden, in Sedimenten von Gewassern und bei praktisch allen Lebensmitteln tieri-
schen und vor allem pflanzlichen Ursprungs3. Das Bakterium wird au3erdem im Magen-
Darm-Trakt gesunder Menschen und Tiere gefunden.

C. botulinum-Stdmme werden in die Gruppen | bis IV eingeteilt, von denen aber nur die
Gruppen | und Il lebensmittelhygienisch relevant sind.

Entsprechend der Ausbildung verschiedener Neurotoxintypen, die bisher mit den Buchsta-
ben A bis G bezeichnet wurden, werden die Stamme noch weiter untergliedert. Vor wenigen
Jahren wurde in den USA ein weiterer Toxintyp (H) entdeckt®.

C. botulinum-Stadmme der Gruppe | kbnnen ein oder mehrere der Toxintypen A, B und F bil-
den, wahrend solche der nicht-proteolytischen Gruppe Il nur jeweils eines der Toxintypen B,
E oder F exprimieren. Wahrend das Typ B-Toxingen auf kleinen Plasmiden codiert vorliegt,
ist das Typ F-Toxingen ausschlieRlich chromosomal codiert. Das Typ E-Toxingen ist Uber-
wiegend chromosomal codiert, kann aber auch auf Plasmiden vorkommen®. Sequenzunter-
schiede auf Nukleotid- und Aminosaurenebene innerhalb der Serotypen A, B, E und F fiihr-
ten zu einer weiteren Unterteilung dieser Serotypen in Subtypen. Unter Berlcksichtigung der
Mosaikformen der Serotypen C und D sind mittlerweile 41 Subtypen bzw. genetische Varian-
ten bekannt®.

Die proteolytischen Stdmme der Gruppe | vermehren sich bei Temperaturen zwischen 10 °C
und 42 °C und unter strikt anaeroben Bedingungen ab einem pH-Wert von 4,6. Nicht-
proteolytische Stdamme der Gruppe Il werden erst unterhalb von 3,3 °C im Wachstum unter-
driickt®. Es gilt generell, dass die Zeit (und die Variabilitat) zur Auskeimung und zur ersten
Verdopplung von C. botulinum von der Zellhistorie (Behandlung) und den konkreten Wachs-
tumsbedingungen abhangt®. Unter anaeroben Bedingungen und bei ausreichendem Nahr-
stoffangebot sind die Bakterien in der Lage, wahrend der Vermehrung BoNT zu bilden. Klas-
sisches Beispiel hierflr sind nicht ausreichend erhitzte Konserven. Als Praventionsmalinah-
me werden Konserven bei der Herstellung sehr hoch erhitzt (sog. Botulinumkochung, 121 °C
fur drei Minuten). Sporen von Stammen der Gruppe | sind deutlich hitzeresistenter als von
Stadmmen der Gruppe II. Angaben zu D2 und z-Werten® finden sich in einer Ubersicht von
Brown (2000). Bei nicht oder nicht ausreichend hitzebehandelten Lebensmitteln muss be-
sonderer Wert auf die Einhaltung der Kiihlkette gelegt werden, da die Auskeimung von
Sporen durch Kiihllagerung verzégert oder unterbunden werden kann®.

Die Expression der Neurotoxine erfolgt bei nicht-proteolytischen Typ B-Stammen bei Eintritt
in die frilh-exponentielle Phase®. BoNT Typ E wird ebenfalls wahrend der exponentiellen

® Der D-Wert ist die Zeitspanne, die bei einer gegebenen Temperatur zur Reduktion einer Mikroorganismenpopulation auf
10 % erforderlich ist.
° Der z-Wert ist die Temperaturerhohung, die erforderlich ist, um die Abtdtungszeit auf 1/10 zu verringern.
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Wachstumsphase gebildet, wobei die Toxinexpression in der spaten Exponentialphase am
hochsten ist'°.

C. botulinum Typ E ist in der Regel mit dem aquatischen Milieu assoziiert'' und weist eine
hohe genetische Variabilitat auf'*'. Lebensmittelbedingte Ausbriiche von C. botulinum

Typ E wurden in der Vergangenheit dementsprechend oft durch Fisch und Fischerzeugnisse
verursacht, die unter verschiedenen Bedingungen gelagert und prozessiert wurden, die
Wachstum und Toxinproduktion zulassen.

Stamme der Gruppe Il (Typen C und D) treten hauptsachlich beim Botulismus von Wasser-
und Hausgeflligel (Typ C) sowie bei weiteren (Haus)-Saugetieren (Typ D und C) in Erschei-
nung'® '®. Die Gruppe IV wurde mittlerweile einer eigenen Spezies, C. argentinense, zuge-

ordnet und ist bislang weder fUr das Tier noch fir den Menschen als pathogen beschrieben.

3.1.1.2 Weitere Neurotoxinbildende Clostridium spp.

Neben C. botulinum besitzen auch einige C. butyricum- und C. baratii-Stamme die Fahigkeit,
Neurotoxine zu bilden". So wurde fiir C. butyricum die Méglichkeit der Bildung von BoNT
Typ E beschrieben.

Eine in GroRbritannien durchgefiihrte Studie ergab, dass in 31 % der 978 untersuchten Le-
bensmittelproben C. butyricum nachweisbar war, jedoch keines der Isolate die genetische
Ausstattung zur Bildung von BoNT Typ E besaR™.

Ein Wachstum nicht-toxinbildender Stamme von C. butyricum wurde ab einer Temperatur
von 8 °C beobachtet'. Toxinbildende Stidmme benétigen fiir inr Wachstum etwas héhere
Temperaturen (10-11 °C). Sie dhneln damit in ihrem Verhalten eher proteolytischen C. botu-
linum-Stdmmen, was ein Grund fir die geringere Relevanz beziglich lebensmittelbedingter
Intoxikationen sein kénnte?. In kiinstlich kontaminierten Lebensmitteln war BoNT Typ E
erstmals nach 15 Tagen bei 12 °C bzw. fiinf Tagen bei 25 °C nachweisbar?’, was ebenfalls
eher proteolytischen als nicht-proteolytischen C. botulinum-Stammen ahnelt. Die Angaben
zur Saureresistenz von C. butyricum sind unterschiedlich. Die minimalen pH-Werte, die
Wachstum erméglichen, liegen zwischen 4,2 und 5,2'%2'. Der niedrigste aw-Wert, der noch
Wachstum zuldsst, liegt nach Ghoddusi et al. (2013)? bei 0,96.

3.1.2 Gefahrdungspotenzial/Charakterisierung der Gefahr
3.1.2.1 Botulismus

Die durch BoNT hervorgerufene Vergiftung wird als Botulismus bezeichnet. Wahrend BoNT
der Typen A, B, E und F Botulismus beim Menschen hervorrufen, werden BoNT Typ C und
BoNT Typ D haufig mit Botulismus bei Rindern und Geflligel assoziiert. Trotz seiner Toxizitat
wurde BoNT Typ G bisher noch nicht mit naturlich vorkommendem Botulismus in Verbindung
gebracht.

BoNT werden vom Menschen oral Gber den Verzehr von kontaminierten Lebensmitteln auf-
genommen, eine Ubertragung von Mensch zu Mensch findet nicht statt. Die klinischen
Symptome beginnen nach einer Inkubationszeit von 12 Stunden bis zu wenigen Tagen zu-
nachst unspezifisch mit Ubelkeit, Erbrechen und Magen-Darmstérungen. Dann zeigen sich
die fur den humanen Botulismus spezifischeren Symptome wie Doppelsehen, Pupillenstarre,
Sprachstérungen und spater Atemlahmung und Ersticken bei vollem Bewusstsein. Der Tod
kann innerhalb von 24 Stunden nach Erkrankungsbeginn eintreten".
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BoNT sind Neurotoxine, welche die Freisetzung des gebundenen Neurotransmitters Acetyl-
cholin im peripheren Nervensystem verhindern und zu Lahmungserscheinungen fuhren.
BoNT Typ A verfugt tUber die hochste Toxizitat beim Menschen. Es handelt sich um die gif-
tigste bekannte Substanz. Die tdédliche Dosis fir einen gesunden Erwachsenen liegt bei den
als humanpathogen beschriebenen BoNT Typen (A, B, E und F) zwischen 0,1 und 1 ug To-
xin pro Person? ?3. Andere Autoren nennen fiir die BoNT Typen E und F als Dosis, die beim
Menschen Krankheitssymptome auslést, ungefahr 10 ug?*. Die Mortalitat bei lebensmittelbe-
dingtem Botulismus liegt bei ungefahr 10 %*.

BoNT werden auch zur Therapie von verschiedenen Erkrankungen eingesetzt. In einer Stu-
die lieRen sich Freiwillige BoNT Typ A oder Typ E injizieren. Als Ergebnis zeigte sich, dass
die Paralyse des Muskels bei Injektion von BONT Typ E weniger lange anhielt als bei Injekti-
on von BoNT Typ A%, Dies kénnte erklaren, warum Erkrankungen durch BoNT Typ E im
Vergleich zu Erkrankungen durch BoNT Typ A als weniger schwer wahrgenommen werden.
Eine Untersuchung von 309 Botulismusfallen, die durch unterschiedliche Toxin-Typen verur-
sacht wurden, zeigte Unterschiede in der Schwere der klinischen Symptomatik. Bei Patien-
ten mit Typ A-Botulismus mussten 67 % der Personen kunstlich beatmet werden. Im Gegen-
satz hierzu waren es bei Typ B-Botulismus 52 % und bei Typ E-Botulismus nur 39 % der
Patienten, die eine kiinstliche Beatmung benétigten? .

Darlber hinaus kommen bei Kleinkindern im Alter von bis zu zwdlf Monaten Falle des Saug-
lingsbotulismus vor. Dabei keimen mit der Nahrung aufgenommene Sporen von C. botulinum
im Darm aus, vermehren sich aufgrund der noch unzureichend entwickelten Darmflora und
bilden BoNT. Die Hauptinfektionsquelle ist Honig®. Auch in Deutschland wurden in den ver-
gangenen Jahren einzelne Falle von Sauglingsbotulismus gemeldet.

Eine weitere Erkrankungsform ist der Wundbotulismus. Dieser kann auftreten, wenn C. botu-
linum Uber groflflachige Wunden in den Korper gelangt und unter anaeroben Bedingungen
BoNT bildet, die dann in den Blutkreislauf gelangen. Gelegentlich treten solche Erkrankungs-
formen bei drogenabhangigen Personen auf, wenn es durch kontaminierte Kantlen zu einer
Ubertragung der Bakterien kommt?®.

Botulismus ist eine selten auftretende, aber sehr schwer verlaufende Erkrankung. Die Abfra-
ge der Foodborne Outbreak Online Database der USA listet insgesamt nur 17 bestatigte
Ausbriche in den Jahren 2010 bis 2015, die durch BoNT ausgeldst wurden. Hierbei erkrank-
ten 80 Personen, 67 wurden hospitalisiert und vier Personen starben. Eine Unterscheidung,
durch welche Toxin-Typen die Erkrankungen ausgeldst wurden, ist nicht moglich. An diesen
Ausbriichen beteiligte Lebensmittelvehikel aus dem Bereich Fisch waren ,salted salmon®,

Jfish eggs®, ,fermented fish heads* und ,flipper<®°.

Auch in Europa kommt Botulismus nur selten vor. Zwischen 2010 und 2015 wurden jahrlich
85-137 bestatigte Falle an das ECDC {ibermittelt, die meisten aus Italien und Ruménien’.
Der BoNT Typ wird seit 2013 erfasst; in den Jahren 2013/2014 erkrankten vier Personen an
BoNT Typ E, im Jahr 2015 wurden keine BoNT Typ E-Falle Gbermittelt. In den Jahren 2010
bis 2015 wurden aulRerdem 51 bestatigte lebensmittelbedingte Krankheitsausbriiche, die
durch BoNT ausgeldst wurden, an die EFSA uUbermittelt. Nur selten lag die Angabe der BoNT
Typen vor (sieben Ausbriiche), BoNT Typ E wurde nicht als Ausbruchsagens gemeldet. Die
grofite Anzahl von Ausbrichen wurde im Jahr 2015 mit 15 Ausbrichen registriert. Nur bei
zwei Ausbrichen (je ein Ausbruch in 2010 und 2013) wurde ,fish and fishery products® als
Vehikel angegeben. Am haufigsten wurden die Kategorien ,,Canned food products® (9), ,Pig
meat and products thereof” (9), ,Vegetables and juices and other products thereof* (7) sowie
,Other meat and meat products” (7) genannt" %.
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In Deutschland wurden in den Jahren 2010 bis 2015 insgesamt 38 humane Botulismusfalle
(0-9 pro Jahr) an das Robert Koch-Institut Gbermittelt. Im Jahr 2016 wurden 14 Falle gemel-
det®. Im Rahmen des Bundesweiten Systems zur Erfassung von Daten zu Lebensmitteln,
die an lebensmittelbedingten Krankheitsausbriichen beteiligt sind (BELA), wurden zwischen
2010 und 2015 insgesamt zwei Ausbriiche durch BoNT erfasst®" *2. Bei einem Ausbruch im
Jahr 2010 konnte kein Lebensmittelvehikel ermittelt werden und bei dem zweiten Botulis-
mus-Ausbruch im Jahr 2014 war ein im Privathaushalt hergestellter Bohnensalat Ausldser
der Erkrankungsfalle® 34,

Eine Betrachtung der veroffentlichten Literatur zeigt, dass Botulismus nach wie vor typischer
Weise durch den Verzehr von im Privathaushalt selbst hergestellten Konserven, nicht aus-
reichend gepdkeltem Schinken oder vakuumverpackten Fischerzeugnissen ausgeldst
wird?® % In der Literatur wird iiber Jahrzehnte hinweg immer wieder (iber Flle von Botulis-
mus durch Lebensmittel aus Fisch oder Meeressaugern berichtet, die haufig traditionell her-
gestellt und von verschiedenen Volksgruppen verzehrt wurden. Oft handelte es sich dabei
um nicht ausgenommene, ganze Fische, die in Salz und/oder Salzlake gereift wurden. Hau-
fig erfolgte die Reifung ungekihlt und im Freien (Lufttrocknung). Die Produkte wurden nach
der Herstellung in der Regel ohne weitere Erhitzung verzehrt®.

Ein sehr grofier Ausbruch ereignete sich im April 1991 in Kairo. Nach dem Verzehr von Fa-
seikh (auch als Fesikh bezeichnet), der in einem Geschaft in Kairo erworben wurde, erkrank-
ten 91 Personen an Botulismus, 18 Personen starben. In klinischen Proben und Fischpro-
ben, die von demselben Vertreiber stammten, konnte BONT Typ E nachgewiesen werden.
Faseikh ist ein traditionell agyptisches Lebensmittel, welches hauptsachlich zum Nationalfei-
ertag Sham-el-Nessim verzehrt wird. Ublicherweise wird zur Herstellung Fisch aus dem Ro-
ten Meer oder Nildelta verwendet. Der Fisch wird auf Bleche zum Trocknen gelegt, die mit
Baumwolltiichern abgedeckt werden. Die maximal eintdgige Reifung erfolgt in einem dunk-
len, kiihlen Raum. AnschlielRend wird der Fisch in offene Holzfasser verbracht und mit gro-
bem Salz geschichtet gelagert. Die Fasser verbleiben offen in einem dunklen, kiihlen Raum
fur mindestens zwei Wochen bis zu einem Jahr. Andere Herstellungsvarianten sehen zusatz-
lich eine Reifung in der Sonne fir einen Tag vor. Der Verzehr erfolgt in der Regel ohne wei-
tere Erhitzung. Wie der Fisch im Rahmen dieses Ausbruchs tatsachlich hergestellt wurde,
liel sich nicht ermitteln. Bei diesem Ausbruch handelte es sich um den ersten bekannt ge-
wordenen Ausbruch nach dem Verzehr von Faseikh in Agypten, obwohl dieser Fisch bereits
seit der Zeit der Pharaonen hergestellt und verzehrt wird. Als mogliche Griinde hierfir wur-
den diskutiert, dass C. botulinum erst zu diesem Zeitpunkt durch Einfuhr von Fisch aus ande-
ren Regionen nach Agypten eingetragen wurde oder dass Modifikationen bei der traditionel-
len Herstellung des Produktes zu gréReren mikrobiologischen Risiken gefiihrt haben®’.

Ein weiterer Ausbruch durch den Verzehr von Faseikh wird aus Kanada berichtet. Hier wurde
der Fisch in einem Einzelhandelsgeschaft in Toronto produziert. Es wurden verschiedene
Fischarten zur Herstellung verwendet. Die Fische wurden nicht ausgenommen und zur Rei-
fung in Kunststoffeimer verbracht und mit Salz geschichtet. Die Reifung erfolgte fur 5-6
Stunden bei Raumtemperatur. AnschlieRend wurden die Fische im Kihlraum weiter gelagert.
Nach drei Tagen wurde die durch die Salzung entstandene Flissigkeit abgegossen und die
Fische wurden weitere 18 Tage bei 4 °C gereift. Insgesamt verzehrten mindestens 13 Per-
sonen den Fisch, drei erkrankten an Botulismus. In humanen Proben und Resten des ver-
zehrten Fisches konnten sowohl C. botulinum als auch BoNT Typ E nachgewiesen werden.
Auch weitere Proben aus dem Einzelhandelsgeschaft zeigten positive Ergebnisse. Die Un-
tersuchung von Fischproben ergab einen pH-Wert von durchschnittlich 7,3 im Fischmuskel-
fleisch und 7,0 in den Eingeweiden. Der aw-Wert in beiden Matrices betrug 0,92%,
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Ein weiteres kommerziell hergestelltes Fischprodukt fihrte 1987 zu einem internationalen
Krankheitsausbruch. Nach dem Verzehr von Kapchunka (auch Rybetz, Ribeyza, Rostov ge-
nannt)36, ein nicht ausgenommener, gesalzener, luftgetrockneter Weilifisch, der in New York
hergestellt wurde, erkrankten sechs Personen in Israel und zwei Personen in New York. Die
Falle in Israel verzehrten Fisch aus New York, der von Verwandten im Handgepéack bei ca.
20 °C fur ungefahr 24 Stunden transportiert wurde. Kapchunka ist ein traditionell in Russland
und Osteuropa verzehrtes Produkt, welches Auswanderer auch in anderen Regionen produ-
zieren. Hier wurde eine Charge von ungefahr 275 nicht ausgenommenen Weillfischen in
einen Kibel schichtweise mit Salz verbracht und anschlielRend mit Salzlésung Gbergossen.
Die Reifung erfolgte gekunhlt fir 23-28 Tage. AnschlieRend wurden alle sichtbaren Salzkris-
talle entfernt und der Fisch einzeln auf Haken in einem Trockenraum bei ungefahr 18 °C fur
3-7 Tage aufgehangt und spater ohne weitere Erhitzung verzehrt. Bei Patienten und aus
Resten des verzehrten Fisches konnte C. botulinum isoliert werden. Im Fisch wurde auler-
dem BoNT Typ E nachgewiesen. Die Salzgehalte in den untersuchten Fischresten waren mit
weit Uber 10 % in der wassrigen Phase sehr hoch. Als mdgliche Szenarien fur die Vermeh-
rung von C. botulinum wurde diskutiert, dass die Vermehrung bereits vor der Salzung statt-
gefunden haben kénnte, obwohl die Zeit zur Vermehrung dann sehr kurz gewesen ware.
Eine weitere Mdglichkeit kbnnte eine ungleiche Salzverteilung innerhalb der Fische gewesen
sein. Der Salzgehalt wurde im Fischmuskelfleisch bestimmt und nicht in den Eingeweiden,
die unter Umstanden einen sehr viel geringeren Salzgehalt gehabt haben kénnten®* *°. Be-
reits im Jahr 1985 wurden Botulismus-Falle bei russischen Immigranten in New York berich-
tet, die ebenfalls auf den Verzehr von Kapchunka zuriickzufiihren waren*'.

Der Verzehr von nicht ausgenommenem Weil¥fisch, der im Privathaushalt gesalzen und in
verschliebaren Plastikbeuteln bei Raumtemperatur fiir ungefahr einen Monat gereift wurde,
I6ste 2005 in New Jersey Erkrankungen bei funf Personen aus. Reste des Fisches konnten
positiv auf BoNT Typ E getestet werden, bei den Erkrankten konnte jedoch kein BoNT nach-
gewiesen werden. Die Patienten litten GUberwiegend an gastrointestinalen Symptomen. Nur
Einige zeigten auch neurologische Ausfalle. Es wurde vermutet, dass die Personen nur eine
geringe BoNT-Dosis aufgenommen hatten und der Nachweis von BoNT in klinischen Proben
deshalb misslang*.

Ebenfalls in New Jersey ereignete sich 1992 ein Krankheitsausbruch bei vier Familienmit-
gliedern nach dem Verzehr von Moloha (nicht ausgenommener, salz-gereifter Fisch), der auf
einem lokalen Fischmarkt gekauft wurde. Der Fisch wurde ohne weitere Erhitzung verzehrt.
In humanen Proben und Resten des verzehrten Fisches konnte BoNT Typ E nachgewiesen
werden. Zur Art und Weise der Herstellung des Fisches liegen keine Informationen vor, da
der Produzent nicht ermittelt werden konnte®’.

Auch aus Alaska wurden mehrere Krankheitsausbriche nach dem Verzehr von Produkten
aus Fisch und Meeressaugern berichtet. Bei allen krankheitsauslésenden Vehikeln handelte
es sich um selbst hergestellte, traditionelle Lebensmittel. Hergestellt wurden fermentierte
Fischeier (stink eggs), fermentierte Lachskdpfe (stink heads) und fermentierter WeiRfisch*’.
Shaffer et al. (1990)* stellten bei Recherchen zu traditionellen Herstellungsmethoden fer-
mentierter Lebensmittel in Alaska fest, dass die Reifung dieser Erzeugnisse urspriinglich in
Holzfassern in Schachten des sehr kalten Bodens (Permafrostboden) erfolgte. Neuere Her-
stellungspraktiken verzichten auf diese Kiihllagerung und lassen die Produkte teilweise in
verschlossenen Plastikfassern bei Raumtemperatur reifen, um die Reifung dadurch zu be-
schleunigen®. Bei den in Alaska traditionell produzierten Erzeugnissen aus Meeresséugern
handelt es sich hauptsachlich um Walhaut und Walspeck (Mutuk) sowie um Seehundsflos-
sen und Biberschwanze (stinky tails). Auch diese Lebensmittel tauchen regelmaRig in den
Statistiken (iber Krankheitsausbriiche auf®® 444647,
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In Norwegen fiihrte der Verzehr von im Privathaushalt hergestelltem Rakfisk (fermentierter
Fisch in Norwegen) im Jahr 2003 zur Erkrankung von vier Personen*®. Rakfisk ist ein halb-
fermentierter Fisch, der haufig im Privathaushalt hergestellt wird. Die Fische werden ausge-
nommen und mit Salz und Zucker versetzt. Anschlie3end werden sie mehrere Wochen bei
5-8 °C gereift und ohne Erhitzung verzehrt*®.

Auch in Deutschland kam es zu einem Ausbruch nach dem Verzehr von getrocknetem Fisch
bei drei Mitgliedern einer Familie. Im Jahr 2003 wurde ein in der Elbe gefangener Fisch
(Meerbrasse) im Privathaushalt ausgenommen, in Salzlake unter Druck gereift, anschlielend
einige Tage luftgetrocknet und ohne weitere Zubereitung verzehrt. Bei einem Patienten wur-
de klinisch und im Labor Botulismus diagnostiziert. Auch in Resten des verzehrten Fisches
konnte BoNT Typ E nachgewiesen werden®.

C. butyricum fiihrte bislang zu Fallen von Sauglingsbotulismus***! und einem lebensmittel-
bedingten Ausbruch, der auf den Verzehr einer gesalzenen und fermentierten Paste aus
Sojabohnen und Wachskiirbis zuriickgefiihrt wurde®.

Fur C. baratii wurde gezeigt, dass einige Stamme in der Lage sind, beim Menschen Botulis-
mus vom Typ F hervorzurufen® **, Bislang wurden jedoch nur wenige Félle von lebensmit-
telbedingtem Botulismus durch C. baratii beschrieben®®. Zwei Publikationen aus den USA
und Frankreich beschreiben diesbeziiglich Nudeln mit einer Fleisch-Tomatensauce als Vehi-
kel®®°", wobei Tréhard et al. (2016)°” BoNT Typ F-bildende C. baratii in der Zutat Hackfleisch
nachweisen konnten. Bei zwei weiteren Ausbrichen wurden BoNT Typ F-bildende C. baratii-
Stdmme sowie das Neurotoxin selbst lediglich in humanen Stuhlproben, nicht jedoch in den
verdachtigen Lebensmitteln nachgewiesen®®

3.1.3 Exposition
3.1.3.1 Herstellungsverfahren

Die Plotze lebt als anspruchsloser Schwarmfisch in stehenden und langsam flielRenden Ge-
wassern in fast ganz Europa nérdlich der Alpen und der Pyrenden bis zum Ural. Hierzu ge-
héren auch regulierte FlieRgewasser wie Kanale fir die Binnenschifffahrt und Hafenbecken.
Sie lebt auch auf den britischen Inseln und im Brackwasser der Ostsee, fehlt aber im nordli-
chen Skandinavien und im siidlichen Balkan. Die Plotze dient als Kéderfisch zum Angeln von
Raubfischen. Sie ist aufgrund ihres haufigen Vorkommens und der Tatsache, dass sie leicht
zu fangen ist, fiir Anfanger ein beliebter Angelfisch®®.

Rechtliche Regelungen zum Ausnehmen von Fischen finden sich in der Verordnung (EG) Nr.
853/2004. Gemal Anhang lll, Kapitel lll, Nr. 2 missen ,Arbeitsgange wie Kdpfen und Aus-
nehmen in hygienischer Weise ausgefihrt werden. Ist das Ausnehmen unter technischen
und handelsrelevanten Gesichtspunkten moglich, so muss es mdglichst bald nach dem Fang
oder der Anlandung erfolgen. Die Erzeugnisse mussen unmittelbar nach diesen Arbeitsgan-
gen grundlich mit Trinkwasser oder - an Bord von Fischereifahrzeugen - mit sauberem Was-
ser gewaschen werden.”

In einem in Deutschland durchgefiihrten Forschungsvorhaben wurde untersucht, ob sich
ausgenommen und unausgenommen gelagerte Fische hinsichtlich ihrer mikrobiologischen,
sensorischen und parasitologischen Eigenschaften unterscheiden und ob sich daraus ein
erhdhtes Risiko fiir den Verbraucher ergibt®®. Die im BfR-Vorgangerinstitut, dem Bundesinsti-
tut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin (BgVV), durchgefihrten
Untersuchungen erlaubten zwar keine Schlussfolgerungen uber eine Vermehrung von C.
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botulinum im Fischdarm im Verlauf der Lagerung. Dennoch hat das BgVV auf der Grundlage
einer Literaturauswertung empfohlen, Fische, die zur Herstellung von Fischerzeugnissen mit
verlangerter Haltbarkeit bestimmt sind, immer schnellstmoéglich auszunehmen, grindlich zu
waschen und unter strikter Einhaltung der Kihlkette zu lagern.

Fisch wird schon seit langer Zeit durch Salzen und Trocknen konserviert. Die angewandten
Verfahren und Salzgehalte kdnnen aber sehr unterschiedlich sein. Eine Ubersicht mit Pro-
zessierungsleitlinien flr die Herstellung von getrockneten Fischen und Fischerzeugnissen
finden sﬁi1ch z. B. im Kapitel 4 des HACCP Trainingskurses des New York Sea Grant,
Cornell®".

In einem von Matis* (2007)%? veréffentlichten Bericht wird der Effekt einzelner Prozessie-
rungsverfahren zur Trocknung von Fischfilets auf den Salzgehalt und den aw-Wert beschrie-
ben: Beispielsweise werden Fischfilets in den Wintermonaten nach dem Waschen in Salzla-
ke, draufen vor Regen geschutzt, flr ca. 4-6 Wochen bei ca. 0 °C getrocknet. Ggf. werden
sie in Innenrdumen bei 10-15 °C weiter getrocknet, bis der gewlinschte Trocknungsgrad er-
reicht ist. Die durchschnittlichen ay-Werte der Fischfilets lagen nach dieser Prozessierung
bei 0,75. Alternativ kann die Trocknung in Innenraumen erfolgen, entweder kalt bei -1 °C bis
+2 °C flr 12-20 Stunden und dann fiir weitere 20 Stunden bei 18-22 °C oder warm flr vier
Tage bei 18-22 °C. Sofern das warme Trocknungsverfahren verwendet werden soll, muss
jedoch die zuvor eingesetzte Salzlake héher konzentriert sein (5 %). Die durchschnittlichen
aw-Werte der Fischfilets lagen nach Abschluss dieses Verfahrens bei 0,65. Die Fischfilets
hatten nach der Trocknung Salzgehalte zwischen 1,2 % und 4,2 % und Wassergehalte zwi-
schen 11,3 % und 15,9 %. Sie werden anschlieRend tiefgefroren gelagert®.

Welchen Einfluss das Salzen und Trocknen auf die Wasseraktivitat eines Salzfischerzeug-
nisses (Fischrogen aus Meeraschen) hat, zeigt eine Studie von Hsu & Deng (1980)%. Wah-
rend des 28-stlindigen Salzens mit 15 % Trockensalz reduzierte sich der aw-Wert des Ro-
gens von 0,975 auf 0,86. Durch das 6-stiindige Entsalzen stieg der ay-Wert wieder auf tber
0,95 an, um dann im Zuge der siebentagigen Trocknung in der Sonne (ca. 30 °C) auf 0,83 im
finalen Produkt abzusinken. Der Salzgehalt im finalen Produkt betrug 4,5 %°°.

Uber die Verfahren zur Herstellung der zuriickgerufenen Chargen von gesalzenen und ge-
trockneten Pl6tzen liegen dem BfR keine Informationen vor. In das RASFF eingestellte Ab-
bildungen der Etiketten auf den Verpackungen zeigen, dass die zurtickgerufenen Chargen
verschiedene Salzgehalte und Kiihlanforderungen hatten. Ausgenommene, gesalzene und
getrocknete Plotzen (Hersteller A, Produkt A), die laut Angaben auf dem Etikett einen Salz-
gehalt von 5 % haben sollen und lediglich kiihl und trocken zu lagern sind, hatten eine Halt-
barkeitsfrist von vier Monaten. Die ausgenommenen Plotzen wurden zu mehreren verpackt
in einer Fertigpackung vertrieben und hatten ein geschatztes Einzel-Gewicht von <50
Gramm. Nicht ausgenommene, gesalzene und getrocknete Plétzen, die als lose Ware ge-
handelt wurden, hatten laut Angaben auf dem Etikett einen Salzgehalt von 1,8 % und sollten
bei max. +3 °C gelagert werden (Hersteller B, Produkt B). Die Gewichte dieser Plétzen und
die vom Hersteller B festgelegte Haltbarkeitsfrist von Produkt B sind dem BfR nicht bekannt.
Zuruckgerufen wurde aulerdem eine Charge ausgenommene, gesalzene und getrocknete
Pl6tzen des Herstellers B (Produkt C) sowie eine Charge nicht-ausgenommene, gesalzene
und getrocknete Plétzen eines weiteren Herstellers (Hersteller C, Produkt D). Zu den Pro-
dukten C und D liegen dem BfR keine weiteren Informationen zur Herstellung vor.

Zur Verbesserung des Wissens Uber dieses Fischerzeugnis hat das BfR ausgenommene
und nicht ausgenommene, gesalzene und getrocknete Plétzen von drei verschiedenen An-

9 Matis Itd. is an Icelandic Food and Biotech R&D institute founded in 2007 (http://www.matis.is/english)
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bietern im Internet beschafft, um deren ay- und pH-Werte zu bestimmen. Die Ergebnisse
dieser Untersuchungen zeigen, dass die Gré3en der verarbeiteten Plétzen sehr unterschied-
lich sind und dass die Wasseraktivitdten in den untersuchten Fischen durch das Salzen und
Trocknen ausreichend gesenkt wurden, um die Vermehrung von proteolytischen und nicht-
proteolytischen C. botulinum-Stdammen zu hemmen. (Tabelle 1)

Tabelle 1: Wasseraktivitat und pH-Werte von im Internet kauflich erworbenen, ausgenommenen und nicht

ausgenommenen, gesalzenen und getrockneten Plétzen

Parameter Nicht ausge- Nicht ausge- Ausgenommen
nommen nommen

Einzelgewichte von drei Teilproben 74,3-108,7 g 20,3-32,6 g 91,4-170,3 g

pH-Wert" Innereien 5,9* 59 entfallt

pH-Wert1 Fischfleisch 6,2 6,1 6,3

aw-Wert' Innereien 0,89* 0,71 entfallt

aw-Wert' Fischfleisch 0,88 0,72 0,74

1) Gerundete Mittelwerte von drei untersuchten gesalzenen und getrockneten Plétzen einer Verpackungseinheit
*) Innereien bestanden Uiberwiegend aus Rogen

3.1.3.2 Vorkommen, Uberleben und Wachstum von C. botulinum in gesalzenen und ge-
trockneten Fischerzeugnissen

Sporen von C. botulinum Typ E sind im aquatischen Milieu weit verbreitet und werden im
Wasser, in Sedimenten und in Meeresorganismen gefunden. Fische kénnen C. botulinum

z. B. Uber pflanzliche Nahrung aufnehmen. Dass diese Nahrung sehr stark mit C. botulinum
besiedelt sein kann, zeigt exemplarisch eine Untersuchung von Lan Chun et al. (2015)%, die
eine mit 96 % sehr hohe Pravalenz von C. botulinum Typ E in Cladophora Algen des Great
Lake in Michigan (USA) gefunden haben. Diese sind weit verbreitet und kénnen als Nah-
rungsquelle von Plétzen durchaus in Frage kommen®. Zudem kann C. botulinum Typ E auch
iber Sedimente von Gewéssern aufgenommen werden'?. Von Gram (2001)%® zusammenge-
stellte Daten zeigen, dass in 86-100 % der in Danemark und vor der Kiiste Skandinaviens
entnommenen Sedimentproben solche Sporen gefunden wurden und dass die in diversen
Studien ermittelten Pravalenzen in verschiedenen Fischarten zwischen 0 % und 100 % la-
gen. Die in diesen Studien ermittelten Konzentration an C. botulinum Typ E lagen im Bereich
von 1-5300 MPN (most probable number) pro Kilogramm Fisch®®.

Sporen von C. botulinum Typ E kommen iiberwiegend im Fischdarm vor®”. Durch sorgfélti-

ges Ausnehmen und Waschen der Fische lasst sich die Sporenkonzentration zwar reduzie-
ren®, aber eine Ubertragung auf das Fischfleisch nicht vollstandig verhindern. Aus diesem

Grund muss in Europa auch bei ausgenommenen Fischen grundsatzlich mit dem Vorkom-

men von C. botulinum-Sporen gerechnet werden.

In Fischen vorhandene Sporen von nicht-proteolytischem C. botulinum kdnnen unter aero-
ben und anaeroben Bedingungen in einem Temperaturbereich von 1-40 °C auskeimen; das
Optimum liegt im Bereich von 20-25 °C. Die Bildung von Toxinen erfolgt optimalerweise in
einem pH-Wertebereich von 5,5-8,0%.

Unter optimalen Laborbedingungen ist ein Wachstum und damit auch eine Toxinbildung im

Temperaturbereich von 3-45 °C mdglich; das Optimum liegt im Bereich von 25-30 °C%’. In
Laboruntersuchungen von Lebensmitteln konnte gezeigt werden, dass sich nicht-
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proteolytischer C. botulinum innerhalb von weniger als zehn Tagen bei 8 °C vermehren und
Toxin bilden kann.”

In beimpften Nahrmedien (10* Sporen/ml) wurde das Wachstum und die Toxinbildung von
nicht-proteolytischem C. botulinum nach fiinf Wochen bei 3 °C, 3-4 Wochen bei 4 °C und
2-3 Wochen bei 5 °C festgestellt’". In gesalzenen, getrockneten oder gesauerten Lebensmit-
teln kann die minimale Wachstumstemperatur aber héher sein. Voraussetzung fir die Ver-
mehrung des Erregers ist auerdem ein niedriges Redoxpotential, aber sogar ein 20 %iger
Sauerstoffgehalt soll unter bestimmten Bedingungen das Wachstum in verpackten Lebens-
mitteln nicht verhindern®. Auch die Zusammensetzung der Begleitflora kann diesbeziiglich
einen Einfluss auf das Wachstum in einer sauerstoffhaltigen Atmosphare haben. So kamen
Kasai et al. (2005)"? zu dem Schluss, dass proteolytische C. botulinum-Stamme in der Lage
sind, in gekochtem Reis und einer Atmosphare mit 5 % Sauerstoff nach einer Woche nach-
weisbare Toxinmengen zu bilden, wenn in dem Reis zusatzlich Amylase-bildender Bacillus
subtilis vorhanden war. Generell muss jedoch davon ausgegangen werden, dass mit zuneh-
mendem Sauerstoffgehalt innerhalb einer Verpackung und ansteigendem Redoxpotential
das Wachstum von C. botulinum stark vermindert wird. So zeigten Lund et al. (1984)"°, dass
eine Erhéhung des Sauerstoffgehalts auf 0,79 % bzw. eine Erhéhung des Redoxpotentials
von -400 mV auf +250 mV das Wachstum von C. botulinum Typ E verlangsamte.

Studien haben gezeigt, dass die Zugabe von Salz das Wachstum und damit die Toxinbildung
von C. botulinum in Nahrmedien verzdégern kann. Nach Zugabe von 4 % (Gewichtsprozent)
Salz zu beimpften Nahrmedien (104 Sporen/ml) wurde das Wachstum von nicht-
proteolytischem C. botulinum erst nach elf Wochen bei 5 °C bzw. zwei Wochen bei 8 °C
festgestellt. Die Erhéhung des Salzgehalts auf 4,5 % (Gewichtsprozent) verlangsamte die
Verme7r11rung weiter, so dass erst nach sechs Wochen bei 8 °C Wachstum festgestellt
wurde’".

Lalitha und Gopakumar (2007)"* gelang der Nachweis von BoNT Typ E in mit ca. 100 Typ E-
Sporen beimpftem Medium (pH 7) ohne Salzzusatz nach zwei Tagen bei 15 °C, zwolf Tagen
bei 10 °C und 28 Tagen bei 4 °C. Im gleichen Medium mit 3 % Salz war BoNT Typ E erst
nach sechs Tagen bei 15 °C, 25 Tagen bei 10 °C und bei 4 °C innerhalb von 35 Tagen gar
nicht nachweisbar. Nach Zugabe von 5 % Salz zu diesem Medium konnten sich nur noch in
hoher Konzentration eingeimpfte proteolytische C. botulinum-Stamme vermehren und bei

15 °C innerhalb von 12 bis 18 Tagen BoNT bilden. Durch eine leichte Ansauerung des Medi-
ums auf einen pH-Wert von 5,5 lieR sich das Wachstum und die Toxinbildung von C. botuli-
num noch weiter verzdgern”®.

In einer anderen Studie wurden kiinstlich kontaminierte Fischproben (ca. 10 Typ E-Sporen/g)
mit unterschiedlichen Salzgehalten sieben Tage bei 25 °C gelagert. In 46 von 87 Proben mit
2-3,5 % Salz und in 30 von 51 Proben mit bis zu 3,9 % Salz war BoNT nach einer Woche
nachweisbar. Nach Ansicht der Autoren besteht in gesalzenem Fisch insbesondere dann die
Gefahr einer BoNT-Bildung, wenn das Salz innerhalb des Fisches oder zwischen den Fi-
schen ungleich verteilt ist™.

Wachstumslimitierende Faktoren fir nicht-proteolytische C. botulinum-Stamme sind nach
Angaben von Hudson und Lake (2012)°%” Salzgehalte von =5 % (Gewichtsprozent) bzw. aw-
Werte von <0,9707. Proteolytische C. botulinum-Stamme wachsen bei Salzgehalten von

<10 % (Gewichtsprozent) bzw. ay-Werten von 20,9353. Die Autoren verweisen in ihrer Pub-
likation auRerdem auf ein CODEX-Dokument mit Empfehlungen zur VerhlUtung einer BoNT-
Bildung in Raucherfisch. Danach sind bei einer Lagertemperatur von 3-10 °C mindestens

5 % Salz in der wassrigen Phase und bei héheren Lagertemperaturen mindestens 10 % Salz
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in der wassrigen Phase nétig, um eine Vermehrung von Typ E-Stdmmen in diesen Fischer-
zeugnissen zu verhindern. Ausgenommen von dieser Empfehlung sind sehr trockene Pro-
dukte (aw-Werte 0,75 bzw. <10 % Wassergehalt), die nicht gekiihlt werden miissen®’.

Cann und Taylor (1979)%® konnten zeigen, dass die Bildung von BoNT nicht nur vom Bakte-
rienstamm und Salzgehalt im Fischerzeugnis abhangt, sondern auch von der dort vorhande-
nen Sporenkonzentration. 3,0 % Salz in der wassrigen Phase waren ausreichend, um die
Toxinbildung in kiinstlich mit ca. 100 C. botulinum-Sporen pro Gramm kontaminierten, heif3
geraucherten Forellen (ausgenommen und nicht ausgenommen) zu verhindern, die 30 Tage
bei 10 °C gelagert wurden. 2,5 % Salz in der wassrigen Phase verhinderte bei gleichen La-
gerungsbedingungen nur bei den natlrlich kontaminierten Forellen (ausgenommen und nicht
ausgenommen) die Bildung von BoNT Typ E, aber nicht bei den kiinstlich kontaminierten
Fischen. Eine weitere Absenkung des Salzgehalts in der wassrigen Phase auf 2,0 % fuhrte
nur in nicht ausgenommenen Forellen zum Nachweis von BoNT Typ E®.

In einer anderen Studie wurden Regenbogenforellenfilets mit 3,2 % Salz in der wassrigen
Phase kiinstlich mit <10 C. botulinum Typ E-Sporen pro Gramm kontaminiert, anschlielsend
kalt gerauchert und dann unter Vakuum verpackt. Nach drei Wochen Lagerung bei 8 °C oder
vier Wochen bei 4 °C war BoNT in untersuchten Proben nachweisbar, ohne dass im sechs-
wochigen Untersuchungszeitraum ein Wachstum von C. botulinum Typ E festgestellt wurde.
In Regenbogenforellenfilets mit 6,7 % Salz in der wassrigen Phase liel3 sich wahrend der
sechswadchigen Lagerung unter Vakuum bei 6 °C weder Wachstum noch BoNT nachweisen.
In diesen Proben gelang der Nachweis von BoNT trotz des hohen Salzgehalts nach 26 Wo-
chen bei 6 °C’®.

Dufresne et al. (2000)"" erforschten den Einfluss verschiedener Verpackungsfolien auf die
Bildung von BoNT in Proben von kalt oder heill gerducherten Forellenfilets, die mit ca. 100
C. botulinum Typ E-Sporen kontaminiert worden waren. Die Salzgehalte, angegeben als
Gewichtsprozente, lagen bei 1,7 % (kalt gerauchert) bzw. 2,1 % (heil3 gerduchert) und die
aw-Werte bei 0,985 (kalt gerauchert) bzw. 0,978 (heild gerauchert). In allen Proben, die 28
Tage bei 4 °C oder sieben Tage bei 12 °C gelagert wurden, lie3 sich kein BONT nachweisen.
Bei einer Lagertemperatur von 8 °C zeigten sich Unterschiede zwischen den Probenmatri-

ces’’.

In erhitzten und leicht gesalzenen Weil¥fischproben (1,6-2,9 % Salz in der wassrigen Phase),
die mit etwa 1000 Typ E-Sporen pro Gramm kontaminiert waren und bei 27 °C gelagert wur-
den, war nach sieben Tagen BoNT nachweisbar. Hingegen konnten 4,4 % Salz in der wass-
rigen Phase die Toxinbildung hinauszdgern, so dass BoNT erst am 35. Tag detektiert wurde.
Der ayw-Wert sank im gleichen Zeitraum von 0,974 auf 0,964. Aber auch die Absenkung des
pH-Wertes wahrend der Lagerung von 6,4 auf 5,4 kann einen wachstumshemmenden Effekt
gehabt haben’®.

Nach einem Bericht von Brand et al. (1988)" (iber Botulismus-Falle bei bestimmten Fisch
fressenden Vogeln, scheint es dartiber hinaus moéglich, dass BoNT Typ E schon im lebenden
Fisch gebildet und auf diesem Weg von Fisch fressenden Vdgeln aufgenommen werden
kann. Forschungsergebnisse von Yule et al. (2006)® stiitzen zwar diese Hypothese, schét-
zen das Risiko fiir einen erwachsenen Menschen aufgrund der Dosis-Wirkungsbeziehung
aber als gering ein, selbst wenn der Fisch roh verzehrt wird. Ihrer Meinung nach ist es un-
wahrscheinlich, dass ein Fisch lebend gefangen wird, der eine fir den Menschen gefahrliche
Menge an BoNT enthalt, weil auch Fische an Botulismus erkranken und sterben kénnen.
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In einer Studie von Huss et al. (1979)®' wurden Sporen von C. botulinum Typ E direkt in den
Ruckenmuskel oder Uber die Anal6ffnung in den Darm von Heringen eingebracht. Bei niedri-
ger Sporenkonzentration im Darm (10 Sporen/g) und Lagerung der nicht ausgenommenen
Heringe bei 15 °C unter Vakuum war BoNT Typ E nach zwei Tagen in den Darmen und nach
drei Tagen in deren Fischfilets nachweisbar. Wurden 100 Sporen pro Gramm in die Herings-
darme eingebracht, war BoNT Typ E schon nach zwei Tagen in deren Fischfilets nachweis-
bar®'. Durch die Lagerbedingungen ware zwar auch der organoleptische Verderb fortge-
schritten, allerdings nicht zwangslaufig so weit, dass eine Verarbeitung, beispielsweise zu
stark gesalzenen Fischerzeugnissen, ausgeschlossen ware®. Wurden 100 Sporen pro
Gramm in die Heringsdarme eingebracht und die Heringe bei 10 °C unter Vakuum gelagert,
war BoNT Typ E erst nach acht Tagen in deren Fischfilets nachweisbar®'.

Entsprechend einer Veréffentlichung von Brygoo (1953)% verlieren BoNT Typ A in Oberfla-
chenwasser bei Raumtemperatur bereits nach 1-2 Tagen, BoNT Typ B nach 2-3 Tagen und
BoNT Typ E nach 3-4 Tagen mehr als 80% ihrer letalen Wirkung. Dagegen ist BoNT Typ E
in Fischen auch bei hohen Salzkonzentrationen tiber mehrere Wochen stabil®2. BoNT sind
aber relativ hitzeempfindlich und kénnen bei Temperatur/Zeit-Kombinationen von 65 °C fir
90 Minuten und bei 85 °C fiir eine Minute inaktiviert werden®’. Eine von Schneider?® durchge-
fuhrte Studie ergab, dass sowohl in Kulturiiberstdnden als auch in Lebensmitteln nach einer
Hitzeeinwirkung von zehn Minuten bei 85 °C eine vollstandige Denaturierung erreicht wurde.
Schon ein Dauererhitzen (62 °C flir 30 min) und das Kurzzeit-Hocherhitzen von Milch (72 °C
fur 20 Sekunden) fihrten zu einem starken, graduellem Absinken der Toxinkonzentrationen.
Weiterhin zeigten die Hitzebehandlungsverfahren bei den festen Lebensmitteln mit unter-
schiedlichen Temperatur/Zeit-Verlaufen eine graduelle Inaktivierung der BoNT. Bei der Lage-
rung der BoNT bei unterschiedlichen Temperaturen erwies sich die Toxinkonzentration bei -
21 °C Uber 20 Tage als stabil, wahrend bei 4 °C ab dem flnften Lagertag ein Absinken der
aktiven Toxinmengen zu beobachten war. Am 20. Tag lag der Messwert unterhalb der
Nachweisgrenze.

3.1.3.3 Mathematische Modelle zur Prognose des Wachstums und der Toxinbildung von
C. botulinum

FUr die Ableitung von Vorhersagen zum Grad der Vermehrung von nicht-proteolytischem
C. botulinum unter definierten Wachstumsbedingungen (z.B. Temperatur, pH-, aw-Wert /
Salzkonzentration etc.) kann beispielsweise auf ein Prognosemodell im ComBase
Predictor® ® zuriickgegriffen werden. Derartige Modelle helfen bei der Abschatzung, wel-
chen Einfluss unterschiedliche Prozessbedingungen auf die Wahrscheinlichkeit einer Ver-
mehrung und einer Toxinbildung haben kénnen. Im Folgenden sind Ergebnisse einzelner
Simulationsrechnungen aufgefiihrt, die auf der Annahme beruhen, dass der Salzgehalt im
Fisch Uber die gewahlte Zeitdauer konstant ist. Detailliertere Szenarien kénnten beim Vorlie-
gen konkreter Prozessinformationen ebenfalls modelliert werden. In Anlehnung an die Vor-
gehensweise in Peck et al. (2008)" wird hier angenommen, dass die Toxinbildung einsetzt,
sobald sich die Keimzahl um ca. drei Zehnerpotenzen erhéht hat.

In Abbildung 1 sind die Modell-basierten Prognosen flr die Vermehrung von nicht-
proteolytischem C. botulinum in Produkten mit einem pH-Wert von ca. 6, einer Lagertempe-
ratur von 10 °C und konstanter Salzkonzentration im Bereich von 1 % bis 4 % dargestellt. Es
wird deutlich, dass bei einem Salzgehalt von tber 2 % (aw-Wert <0,989) innerhalb der ersten
zwei Tage nicht mit einer Toxinbildung zu rechnen ist. Diese Ergebnisse werden durch ein
vom U.S. Department of Agriculture - Agricultural Research Service (USDA ARS) bereitge-
stelltes unabhangiges Prognosemodell (, Time-to-Turbidity“ basierend auf einer Publikation
von Whiting und Oriente (1997)% in der Software ,Pathogen-Modelling-Program“ (PMP))
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bestatigt. Bei einer Salzkonzentration von ca. 2 % besteht auf Basis des ComBase Predictor-
Modells bereits die Mdglichkeit, dass sich C. botulinum signifikant (zwei Zehnerpotenzen)
vermehrt. Das , Time-to-Turbidity“ PMP-Modell gibt allerdings eine andere Prognose, da die-
ses Modell kein Wachstum unter den genannten Bedingungen prognostiziert. Ein weiteres
Modell in PMP (,Time-to-Toxin in Fish*) sagt flr ungesalzenen frischen Fisch bei 10 °C und
einer Ausgangskonzentration von 10.000 Sporen pro Gramm eine minimale Dauer bis zur
Toxinbildung von 2,5 Tagen vorher® . Bei Temperaturen von 20 °C muss nach der Prognose
des ComBase Predictor-Modells jedoch unabhangig vom Salzgehalt (1-4 %) innerhalb von
zwei Tagen mit einer Toxinbildung gerechnet werden. Ahnliche Schliisse lassen die Progno-
sen des ,Time-to-Turbidity* PMP-Modells zu, allerdings unter der Annahme, dass das Le-
bensmittel bereits mit 10.000 Sporen pro Gramm belastet ist. Bei niedrigeren Ausgangskon-
zentrationen (z. B. 10 Sporen/g) prognostiziert das PMP-Modell erst ab zehn Tagen eine

30 %ige Wahrscheinlichkeit zum Wachstum bzw. zur Toxinbildung (Daten hier nicht darge-
stellt).

In einem Projektbericht des Instituts for Food Research (IFR) zu ,Clostridium botulinum in
vacuum packed (VP) and modified atmosphere packed (MAP) chilled foods”®® wird der Ein-
fluss der Temperatur auf den Zeitpunkt der Toxinbildung bei nicht-proteolytischem C. botuli-
num in Lebensmitteln dargestellt (siehe Abbildung 2).

Abbildung 1:
Vorhersage durch das ComBase Predictor- Modell®* zur Vermehrung von nicht-proteolytischem C. botuli-
num unter konstanten Wachstumsbedingungen bei einem pH=6
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== Clostridium botulinum (non-prot.)

= Clostridium botulinum (non-prot.)
Init level | Physstate Temp(C) pH Aw = Max rate(log.conc/h) Dbl time (Hours) Imit. level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max rate(log.conc/h) Dbl time (Hours)

1 1 10 6 0995 0.064 4709 1 1 w6 | 0995 0301 077

Clostridium botulinum (non-prot.) Clostridium borulinum (non-prot.)

Init. level Phvsstate Temp(°C) pH Aw  Max rate(log.conc/h) = Dbl time (Hours) Init. level Physsiste Temp(°C) pH Aw  Max. rate(logconc) Dbl time (Hours)

1 1 0 6 099 0.045 6736 1 1 0 6 oo 027 L18

= Clostridium botulinum (non-prot.) — Clostridium botulinum (non-prot.)
Init level Physstaste Temp(®C) pH Aw  Max. rate(log.conc/h) Dbl time (Hours) Init. level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max rate(logconc/h) Dbl time (Hours)

1 1 10 6 098 0.027 1297 1 1 0 6 qom 0.16 1,856

= Clostridium botulinum (non-prot.) — Clostridium botulinum (non-prot.)
Init level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max. rate(log.conc/h) = Dbl time (Hours) It Jevel Physstate Temp(°C) pH  Aw  Max. rate(logconch) Dbl time (Hours)

1 10 6 | 0977 0.015 20477 1 1 20 6 | 0977 0.087 3444

Die Abbildungen zeigen die Vorhersage durch das ComBase Predictor-Modell®* zur Vermeh-

rung von nicht-proteolytischem C. botulinum unter konstanten Wachstumsbedingungen bei
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einem pH=6 sowie den verschiedenen Salzgehalten von 1 % (aw=0,995, oberste Linie), 2 %
(aw=0,989, zweite Linie von oben), 3 % (aw=0,983, zweite Linie von unten) und 4 %
(aw=0,977, unterste Linie) sowie Temperaturen von 10 °C (Abb. 1a, links) bzw. 20 °C (Abb.
1b, rechts).

Abbildung 2: Einfluss der Inkubationstemperatur auf den Zeitpunkt der Toxmblldung bei nicht-
proteolytischem C. botulinum (Grafik entnommen aus Peck et al., 2006° )
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Die Kurve beschreibt die mittels ,Combase Predictor” vorhergesagte Zeit bis zur Toxinbil-
dung. Abgebildet sind aufserdem festgestellte Zeiten bis zur Toxinbildung in Lebensmitteln
bei 4 °C, 5 °C, 6 °C, 8 °C und 10 °C. Mehrere Beobachtungen pro Temperatur/Zeit-
Kombination wurden als Balken gruppiert. Am 25. Tag verliefen viele Tests auf Toxinbildung
negativ (vor allem bei 4-7 °C, diese sind nicht abgebildet).

Die verfigbaren Prognosemodelle lassen sich auch fur die Vorhersage der Vermehrung von
proteolytischem C. botulinum nutzen. In Abbildung 3 sind die Ergebnisse des ComBase Pre-
dictor-Modells fur die Vermehrung von proteolytischem C. botulinum bei Temperaturen von
15 °C bzw. 20 °C dargestellt. Aus diesen Prognosen wird deutlich, dass bei einer Lagertem-
peratur von 15 °C innerhalb der ersten zwei Tage nur ein vernachlassigbares Toxinbildungs-
risiko besteht. Diese Prognose lasst sich durch das entsprechende ,Time-to-Turbidity“ PMP-
Modell® bestatigen. Das PMP-Modell sagt vorher, dass erst nach 13-tagiger (unteres Kon-
fidenzlimit) Lagerung bei 15 °C ein 42 %-iges Risiko zur Vermehrung von proteolytischem C.
botulinum besteht (bei aw=1 und einer Ausgangskeimzahl von 10.000 Kolonie bildendenden
Einheiten pro Gramm). Bei einer Temperatur von 20 °C besteht zumindest bei Salzgehalten
von 1 % oder 2 % gemafn der Prognose des ComBase Predictor-Modells ein erhéhtes Risi-
ko, dass proteolytische C. botulinum-Stamme BoNT bilden. Gemal Prognose des PMP-
Modells besteht in Lebensmitteln mit 1 % Salz nach sechs Tagen Lagerung bei 20 °C eine
50 %-ige Wachstumswahrscheinlichkeit von proteolytischem C. botulinum (Ausgangskeim-
zahl von 10.000 Kolonie bildendenden Einheiten pro Gramm, Daten hier nicht dargestellt).
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Abbildung 3: Vorhersage durch das ComBase Predictor-Modell®* zur Vermehrung von proteolytischem C.
botulinum unter konstanten Wachstumsbedingungen bei pH=6
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= Clostridium botulinum (prot.) = Clostridium botulinum (prot.)
Imt level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max. rate(log.conc/h) Dbl time (Hours) Init level Physstate Temp(*C) pH Aw  Max rate(log.conc/h) = Dbl time (Hours)
1 1 15 6 | 0995 0.032 9.457 1 20 6 0995 0.084 357
Clostridium beotulinum (prot.) Clostridium botulinum (prot.)
Init level Physstate Temp(®C) pH Aw  Max rate(log.conc/h) Dbl time (Hours) Init level Physstate Temp(*C) pH Aw  Max. rate(log.conc/h) = Dbl time (Hours)
1 1 15 6 | 0989 0.024 12.642 1 20 6 0989 0.063 4.813
= Clostridium botulinum (prot.) = Clostridium botulinum (prot.)
Init level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max rate(log.conch) Dbl time (Hours) Init level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max rate(log.conc/h) Dbl time (Hours)
1 1 15 6 0983 0.015 20.063 20 6 0983 0.039 T1.706
== Clostridium botulinum (prot.) = Clostridium botulinum (prot.)
Init level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max rate(log.conc/h) Dbl time (Hours) Init level Physstate Temp(°C) pH Aw  Max rate(logconc/h) Dbl time (Hours)
1 1 15 6 | 087 0.009 34677 1 20 6 | 0977 0.022 13.418

Die Abbildungen zeigen die Vorhersage durch das ComBase Predictor-Model

18 zur Vermeh-

rung von proteolytischem C. botulinum unter konstanten Wachstumsbedingungen bei pH=6
und den verschiedenen Salzgehalten von 1 % (aw=0,995, oberste Linie), 2 % (aw=0,989,
zweite Linie von oben), 3 % (aw=0,983, zweite Linie von unten) und 4 % (aw=0,977, unterste
Linie) sowie Temperaturen von 15 °C (Abb. 3a, links) bzw. 20 °C (Abb. 3b, rechts).

3.1.3.3 Vertrieb und Verzehr von gesalzenen und getrockneten Fischerzeugnissen

Gemal einem von der Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Ernahrung (BLE) veroffentlich-
tem ,Bericht tGber die Anlandungen von Fischereierzeugnissen durch deutsche Fischerei-

fahrzeuge“®°

Tonnen).

wurden Pl6étzen im Jahr 2015 nur in Mecklenburg-Vorpommern angelandet (472

Eine vom BfR durchgefiihrte Abfrage in der EUROSTAT-Comext Datenbank®! ergab, dass
Produkte der Warengruppe ,Fisch, getrocknet, auch gesalzen, nicht gerauchert (ausgenom-
men Kabeljau, Polardorsch, Hering, Sardelle, Atlantischer Heilbutt sowie Filets und Fischne-
benerzeugnisse)“ im Jahr 2014 lberwiegend aus Litauen (151 Tonnen), Norwegen (107
Tonnen), den Niederlanden (99 Tonnen), Polen (37 Tonnen) und Déanemark (18 Tonnen)
nach Deutschland gelangten. Von Deutschland aus wurden Erzeugnisse dieser Lebensmit-
telgruppe in mindestens 13 europaische Staaten vertrieben.
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Der Verzehr von gesalzenen und getrockneten Fischerzeugnissen ist in vielen Landern ub-
lich®2. Dariiber hinaus hat der Verzehr von nicht ausgenommenen, gesalzenen Fischen in
einigen Landern Tradition, beispielsweise in Israel, Agypten und Russland, und ist starken
saisonalen Schwankungen unterworfen®.

Eine im BfR durchgefiihrte Onlinerecherche ergab, dass gesalzene und getrocknete Plotzen
auch von Privatpersonen im Internet verkauft werden (z.B. bei ebay). Hier besteht das zu-
satzliche Risiko, dass Uber diese Vertriebswege verkaufte Produkte nicht den gesetzlichen
Kennzeichnungspflichten entsprechen und vom Inverkehrbringer nicht bei den vom Herstel-
ler geforderten Lagerbedingungen gelagert und verschickt werden.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Da die im BfR durchgeflihrten Literaturstudien ergaben, dass C. butyricum und C. baratii im
Rahmen der gesundheitlichen Bewertung von Fischerzeugnissen von untergeordneter Be-
deutung sind, hat sich das BfR bei der nachfolgenden Risikocharakterisierung auf das
Wachstum und die Toxinbildung von C. botulinum in frischen und verarbeiteten Plétzen be-
schrankt.

Publizierte Daten lassen den Schluss zu, dass im Darm von Plotzen mit dem Vorkommen
niedriger Sporenkonzentrationen von C. botulinum Typ E gerechnet werden muss. Die vor-
handenen Sporen kdnnen unter Umstanden in lebenden und in toten Pl6tzen auskeimen,
sich vermehren und BoNT Typ E bilden. In Abhangigkeit von der gebildeten Toxinmenge
kénnen auch Plétzen an Botulismus erkranken und sterben. Die Vermehrung von C. botuli-
num Typ E fuhrt nicht zu Verderbserscheinungen und ist daher fur Verbraucherinnen und
Verbraucher nicht erkennbar.

Zwar kdnnen C. botulinum auch auf der Oberflache von Plétzen vorhanden sein und beim
Ausnehmen der Fische kénnen C. botulinum und BoNT Typ E auf die Fischmuskulatur ge-
langen. Durch ein zeitnahes und sorgfaltiges Ausnehmen und Waschen der Plétzen nach
dem Fang lassen sich die Mengen an C. botulinum und BoNT Typ E und damit das Botulis-
musrisiko fur den Menschen reduzieren. Das Salzen und Trocknen der Pltzen hat keinen
Effekt auf den bereits im Fisch vorhandenen BoNT- oder Sporengehalt.

Weniger wahrscheinlich ist, dass sich proteolytische C. botulinum-Stdmme, die nach dem
Fang durch Hygienemangel auf die Oberflachen der Pl6tzen gelangt sind, dort vermehren
und BoNT bilden.

Das Risiko fir den Menschen, an Botulismus zu erkranken, ist abhdngig vom Gesundheits-
zustand der gefangenen Plétzen, von der weiteren Verarbeitung und von der Art des Ver-
zehrs. Die Schwere der Erkrankung ist abhangig vom Typ und von der Menge der aufge-
nommenen BoNT. Todesfalle sind mdglich. Botulismus-Falle beim Menschen sind unwahr-
scheinlich, wenn die gesalzenen und getrockneten Plétzen vor dem Verzehr ausreichend
erhitzt werden, beispielsweise fir mindestens zehn Minuten auf eine Kerntemperatur von
mindestens 85 °C.

Nachfolgend wird anhand von drei verschiedenen Szenarien das Verbraucherrisiko charakte-
risiert, das in Deutschland von gesalzenen und getrockneten Plétzen ausgeht, die ohne aus-
reichende Erhitzung verzehrt werden. Unberucksichtigt bleibt dabei das Risiko, dass C. botu-
linum von gesalzenen und getrockneten Plétzen durch Kreuzkontamination in weitere Le-
bensmittel gelangt und sich dort bis zu deren Verzehr vermehren kann.
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Szenarium 1: Es werden gesalzene und getrocknete Plotzen verzehrt, deren Darme zum
Zeitpunkt des Fangs geringe Mengen an C. botulinum Typ E-Sporen enthielten.

Bei Temperaturen von >1 °C ist es mdglich, dass vorhandene Sporen von C. botuli-
num Typ E im Darm oder in der Bauchhdhle von Plétzen auskeimen. Eine Vermeh-
rung von C. botulinum Typ E ware grundsatzlich moglich, wenn die Plotzen bis zur
Salzung bei Temperaturen von >3 °C gelagert und transportiert werden. Das Risiko
der Bildung von BoNT Typ E in den PIdtzen ist abhangig von der vorhandenen Erre-
gerkonzentration, der Lagertemperatur und der Lagerdauer.

C. botulinum Typ E kdnnte sich auRerdem wahrend der Salzung der Plétzen vermeh-
ren und BoNT Typ E bilden, wenn die Salzmenge zu gering oder ungleichmafig ver-
teilt ist, die Plotzen zu dick sind, oder wenn die Plétzen bei zu geringer Salzkonzen-
tration zu lange bzw. bei zu hohen Temperaturen gesalzen werden (siehe Abbildung

1).

Die Mdglichkeit des Wachstums und der Bildung von BoNT Typ E wahrend der
Trocknung hangt vom gewahlten Trocknungsverfahren, der Trocknungsdauer und der
Fischdicke ab. Werden die Pl6tzen bei Temperaturen von <3 °C getrocknet, ist die
Bildung von BoNT Typ E unwahrscheinlich. C. botulinum Typ E koénnte sich aber un-
ter Umstanden zu Beginn der Trocknung vermehren und BoNT Typ E bilden, wenn
die Trocknungstemperatur ausreichend hoch und der Salzgehalt im Fisch zu gering
ist. Dieses Risiko ist bei nicht oder unzureichend ausgenommenen Plétzen héher als
bei Pl6tzen, deren Innereien kurz nach dem Fang sorgfaltig entfernt wurden.

In den gesalzenen und getrockneten Plétzen kann sich C. botulinum Typ E wahrend
der Lagerung nur dann weiter vermehren und BoNT Typ E bilden, wenn der Salzge-
halt zu gering ist (aw-Wert >0,97) und die notwendigen Lagertemperaturen nicht ein-
gehalten werden.

Szenarium 2: Es werden gesalzene und getrocknete Plotzen verzehrt, die vor dem Fang an
Botulismus erkrankt oder gestorben waren.

Wenn fur die Herstellung der Produkte an Typ E-Botulismus erkrankte oder gestorbe-
ne Plotzen verwendet werden, ist es mdglich, dass Menschen nach deren Verzehr
ebenfalls an Botulismus erkranken. Das Botulismusrisiko fir den Menschen wirde
weiter ansteigen, wenn sich die in den Plétzen vorhandenen C. botulinum-Sporen
oder vegetativen Zellen durch die gewahlten Lagerungs- und Verarbeitungsbedin-
gungen weiter vermehren kdénnen (siehe Szenarium 1). Das Botulismusrisiko des
Menschen steigt, wenn die Innereien der nicht ausgenommenen Plétzen mitverzehrt
werden.

Szenarium 3: Es werden gesalzene und getrocknete Plotzen verzehrt, die nach dem Fang
mit proteolytischem C. botulinum kontaminiert wurden.
Grundsatzlich ist es mdglich, dass Plétzen nach dem Fang mit Sporen von proteolyti-
schen C. botulinum aus der Umwelt kontaminiert werden und diese Sporen auf den
Fischoberflachen auskeimen. Eine bedeutende Vermehrung von proteolytischem
C. botulinum bis zur Salzung ist unwahrscheinlich, wenn die Plétzen bis zur Salzung
bei Temperaturen von <14 °C gelagert und transportiert werden. Proteolytische C. bo-
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tulinum-Stamme koénnen sich unter anaeroben Bedingungen nur dann wahrend der
Verarbeitung oder Lagerung vermehren und BoNT bilden, wenn die Salzkonzentrati-
on zu gering bzw. die Wasseraktivitdt zu hoch ist (ay-Wert 20,93), oder wenn die
Prozessbedingungen zu lange zu warm sind (siehe Abbildung 3).

3.1.4.1 Bewertungen der Qualitat der Daten

Es ist davon auszugehen, dass schwer verlaufende Botulismus-Erkrankungen, die mit Lah-
mungserscheinungen einhergehen, als solche erkannt und gemeldet werden. Leichte Krank-
heitsverlaufe, die nur mit Magen-Darm-Symptomen einhergehen, werden dagegen maéglich-
erweise nicht immer erkannt und nicht als Botulismus-Falle gemeldet.

Die Herstellungsverfahren fir gesalzene und getrocknete Plotzen kdnnen abhangig vom
Hersteller sehr unterschiedlich sein und sind dem BfR im Einzelnen nicht bekannt. Auch die
Vorgaben zur Lagerung und Mindesthaltbarkeit sind produkt- und herstellerspezifisch.

Erhebliche Unsicherheiten existieren ebenfalls im Bereich der mathematischen Modellierung.
Die oben aufgefiihrten Prognosemodelle wurden auf Basis von experimentellen Untersu-
chungen zum Wachstum der Erreger in Nahrmedien entwickelt und sollten nicht ohne Vali-
dierungsstudie auf konkrete Lebensmittel Gbertragen werden. Experimentelle Studien waren
notig, um das Verhalten von neurotoxinbildenden Clostridium spp. und das Vorkommen von
BoNT entlang der Prozesskette von ausgenommenen und nicht ausgenommenen gesalze-
nen und getrockneten Plétzen und anderen Fischerzeugnissen besser abschatzen zu kén-
nen. Daten aus solchen Studien liegen dem BfR nicht vor (in der gesamten ComBase-
Datenbank liegen nur sechs Datensatze zum Wachstum von nicht-proteolytischem C. botuli-
num in Fisch (Seafood) vor). Darlber hinaus besteht Bedarf an Methoden zur Erzeugung
mathematischer Modelle auf Basis von Tenazitatsdaten, die unter praxisnahen, veranderli-
chen Prozessbedingungen gesammelt wurden.

Gleichwohl lasst sich anhand der Modelle ableiten, welche Faktoren das Wachstum und die
Toxinbildung von C. botulinum beeinflussen.

Die aufgefuhrten Unsicherheiten hinsichtlich des Vorkommens und des Verhaltens von C.
botulinum wurden bei der Bewertung entsprechend beriicksichtigt.

3.2 Weitere Aspekte
3.2.1 Nachweis von Neurotoxinbildenden Clostridium spp. in Lebensmitteln

Das Verfahren nach DIN CEN ISO/TS 17919:2014-03 eignet sich flr den molekularbiologi-
schen Nachweis von C. botulinum-Stammen der Gruppen | und Il in Lebensmitteln, Futter-
mitteln und Umgebungsproben. Mit diesem PCR-Verfahren zum Nachweis der Toxingene
lassen sich aulRerdem C. butyricum und C. baratii detektieren, welche die BONT Typen E und
F bilden. Im Falle eines positiven PCR-Befundes muss jedoch ein kultureller Nachweis inklu-
sive Toxinnachweis angeschlossen werden. Hierzu eignet sich das Verfahren nach der Norm
DIN 10102:1988-06 bzw. dem Untersuchungsverfahren nach §64 LFGB, L 06.00-26. Dieser
sogenannte ,Mause-Bioassay” gilt bislang als Gold-Standard und ist sowohl flir proteolyti-
sche als auch flr nicht-proteolytische C. botulinum-Stamme geeignet.

Das Verfahren nach DIN 10103:1993-08 zur Bestimmung mesophiler sulfitreduzierender

Clostridien in Fleisch und Fleischerzeugnissen ist zum Nachweis von nicht-proteolytischen
C. botulinum-Stammen weniger gut geeignet, da sich die Kolonien dieser Stamme auf dem
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Selektivagar (Sulfit-Cycloserin-Azid-Agar) nicht immer schwarz farben®®. AuRerdem ist die
Bebrutungstemperatur von 37 °C fir nicht-proteolytische C. botulinum-Stamme suboptimal,
so dass diese bei Anwesenheit anderer Clostridien nicht sicher nachweisbar waren.

3.2.2 Diatetische Aspekte

UbermaRiger Salzkonsum kann zu Bluthochdruck und anderen Herz-Kreislauf-Erkrankungen
fUhren. Seit einigen Jahren gibt es deshalb Bestrebungen, den Salzgehalt in Lebensmitteln
zu reduzieren. Um die mikrobiologische Sicherheit der Produkte nicht zu gefahrden, muss
die Salzreduktion durch andere MalRnahmen kompensiert werden, z.B. durch starkere
Trocknung, Senkung der Lagertemperatur und Verklirzung der Haltbarkeitsfrist. Die Senkung
der Lagertemperatur auf <3 °C als alleinige Malinahme ist nicht ausreichend, weil die Kuhl-
hinweise im Handel und vor allem in Privathaushalten nicht immer eingehalten werden.

Darlber hinaus besteht die Moglichkeit, dass Verbraucherinnen und Verbraucher erwarten,
dass gesalzene und getrocknete Plotzen ohne Kihlung haltbar sind, insbesondere dann,
wenn diese Personen aus Landern stammen, in denen der Verzehr von getrockneten Fi-
scherzeugnissen Tradition hat oder die deutsche Kennzeichnung flr sie nicht verstandlich
ist.

4 Handlungsrahmen / Malinhahmen

Da Sporen von C. botulinum in Fischeingeweiden vorkommen, sollten Fische, die durch Sal-
zen oder Trocknen haltbar gemacht werden, gemafy Empfehlung der US Food and Drug
Administration (FDA)®* vor der Verarbeitung vollstindig und sorgfaltig ausgenommen wer-
den. Kleinste Reste von Eingeweiden in der Bauchhohle erhdhen das Risiko der Bildung von
BoNT. Von dieser Empfehlung ausgenommen sind sehr kleine Fische mit einer maximalen
Lange von 12,7 cm, die 10 % Salz in der wassrigen Phase enthalten und im Kihlschrank
gelagert werden oder einen ayw-Wert von <0,85 besitzen.

Um das Wachstum und die Toxinbildung von nicht-proteolytischem C. botulinum in Fisch-
erzeugnissen zu kontrollieren, empfiehlt die FDA®*, die Wasseraktivitat in Fischerzeugnissen
durch Zugabe von Salz (mindestens 5 % Salz in der wassrigen Phase) und/oder Trocknung
auf einen ay-Wert von <0,97 zu reduzieren. Um auch das Wachstum und ggf. die Toxinbil-
dung anderer pathogener Bakterien (insbesondere Staphylococcus aureus, Listeria monocy-
togenes, proteolytisches C. botulinum aber auch C. baratii und C. butyricum) zu verhindern,
empfiehlt die FDA dartber hinaus, auch getrocknete Lebensmittel mit ay-Werten tber 0,85
sicherheitshalber durchgehend zu kiihlen®*.

Die Ergebnisse der im BfR durchgefuhrten Literaturstudien und Modellierungen (pradiktive
Mikrobiologie) zeigen, dass aus mikrobiologischer Sicht die nachfolgenden MaRnahmen ge-
eignet sind, die Wahrscheinlichkeit der Bildung von BoNT und anderen bakteriellen Toxinen
in und auf Plétzen zu reduzieren. Mit den nachfolgend aufgelisteten MalRnahmen lasst sich
das Botulismusrisiko des Menschen und das Risiko fiir andere lebensmittelbedingte Intoxika-
tionen durch gesalzene und getrocknete Plétzen minimieren:

Frische Plétzen bei Temperaturen von <3 °C lagern

2. Plotzen, die durch Salzen und Trocknen haltbar gemacht werden sollen, zeitnah nach
dem Fang sorgfaltig und vollstadndig ausnehmen; danach innen und auf3en griindlich
waschen

3. Plotzen, die Uber mehrere Tage gesalzen werden, vorsichtshalber zusatzlich kiihlen
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4. Plotzen, die mehrere Tage bei Temperaturen oberhalb von 8 °C getrocknet werden
sollen, vorher ausreichend salzen, um eine Vermehrung von C. botulinum Typ E wah-
rend der Trocknung durch Senkung der Wasseraktivitat auf einen ay-Wert von <0,97
auszuschlieRen

5. Gesalzene und getrocknete Pl6tzen vor der Abgabe an Verbraucherinnen und Ver-
braucher ausreichend stabilisieren (aw-Wert im Zentrum der dicksten Stelle des Fi-
sches <0,85), um eine Vermehrung von anderen bakteriellen Toxinbildnern, insbe-
sondere Staphylococcus aureus, wahrend der ungekuihlten Lagerung zu verhindern

6. Gesalzene und getrocknete Plotzen nur nach ausreichender Erhitzung verzehren
(z.B. mindestens zehn Minuten auf mindestens 85 °C Kerntemperatur erhitzen)

7. Keine Innereien von nicht ausreichend erhitzten Plotzen verzehren

Spezifischere MaRnahmen kann das BfR nicht empfehlen, weil dem BfR keine Daten zur
Herstellung der verdachtigen Chargen Gbermittelt wurden.
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