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I Untersuchung und lebensmittelrechtliche Beurteilung von Proben:
e Lebensmittel (Molekularbiologie, Mikrobiologie, Virologie, Chemie, Sensorik, Kennzeichnung)
e Bedarfsgegenstande
* Kosmetika

6. BfR-Symposium Lebensmittel-assoziierte Viren Dr. Juliane Pfennig



Meldepflichtige Gastroenteritis-Fille in Deutschland 2024

60 % aller Gastroenteritis-Falle
werden durch Viren verursacht
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Vorhandene Nachweismethoden flir Viren in Lebensmitteln

Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch - LFGB
§ 64 Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren (ASU)
https://www.methodensammlung-bvl.de/de

ASU L 12.03-1 Nachweis von Hepatitis-A-Virus und Norovirus auf Oberflachen, in Muscheltieren, Blattgemiise,
Sprossgemiise, Beerenobst und abgefiilltem Trinkwasser mittels Real-time-RT-PCR

ASU L 06.32-2 Qualitativer Nachweis von Noroviren in Hackfleisch mittels real-time RT-PCR
ASU L 02.00-35Qualitativer Nachweis von Noroviren in angesauerten Milchprodukten mittels real-time RT-PCR

ASU L 25.04.01-1 Qualitativer Nachweis von Noroviren in geriebenen Mohren mittels real-time RT-PCR

ASU L 06.17.01-1 Qualitativer Nachweis von Hepatitis E-Viren in Leber vom Schwein mittels real-time RT-PCR
ASU L 08.00-63 Qualitativer Nachweis von Hepatitis E-Viren in Wurstwaren mittels real-time RT-PCR

ASU L 02.00-36 Qualitativer Nachweis von Rotaviren in angesauerten Milchprodukten mittels real-time RT-PCR

ASU L 00.00-200 Nachweis von Adenoviren auf Lebensmittel-Oberflachen mittels real-time PCR



Noroviren und Hepatitis A-Viren in Lebensmitteln und Umgebungsproben

Noroviren und Hepatitis A-Viren = wichtige Erreger von Magen-Darm-Erkrankungen beim Menschen

in der Umwelt sehr stabil
geringe minimale Infektionsdosis (10 - 100 Viruskopien)
werden uUber Kontakt zu Infizierten, deren Ausscheidungen sowie liber kontaminierte Oberflachen

und Lebensmittel Gbertragen
I Lebensmittel auf verschiedene Weisen mit Noroviren und Hepatitis A-Viren kontaminiert:

s s Y s B |

e kontaminiertes Wasser wahrend der Produktion

e virusausscheidende Personen
* inden Lebensmittelbetrieb eingetragene mit Virus kontaminierte Lebensmittel

* mangelhaften Kiichen-/Personalhygiene

(Noroviren — Infektionsquellen erkennen und vermeiden, BfR, 05.09.2024; www.infektionsschutz.de/erregersteckbriefe/hepatitis-a, 03.2024)

:
Erdbeer-Schilling.de T
Stern.de
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Beurteilungsvorschlage bei Nachweisen von Noroviren und Hepatitis A-Viren in
Lebensmitteln und Umgebungsproben

https://www.bvl.bund.de/alts
2025/95/1 aus der 95. Arbeitstagung des ALTS (Arbeitskreis der auf dem Gebiet der

Lebensmittelhygiene und der Lebensmittel tierischer Herkunft tatigen Sachverstandigen)



I. Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren in Zusammenhang mit
Erkrankungsgeschehen

a. Sequenzvergleich zwischen den in klinischem Material und den in Lebensmitteln nachgewiesenen Noroviren
bzw. Hepatitis A-Viren beweist die Ubereinstimmung der Virusstimme

Clker.com Shutterstock.com

Nach Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 diirfen Lebensmittel, die nicht sicher sind, nicht in den
Verkehr gebracht werden. Lebensmittel gelten nach Art. 14 Abs. 2 Buchst. a der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 als
nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie gesundheitsschadlich sind. Aufgrund des Nachweises von
Norovirus-RNA bzw. Hepatitis A-Virus-RNA im Lebensmittel, welche auch aus Patientenmaterial isoliert wurde,
besteht mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit ein kausaler Zusammenhang zwischen dem Verzehr des Lebensmittels
und der Erkrankung der Person. Durch den Nachweis von Norovirus-RNA bzw. Hepatitis A-Virus-RNA ist das
verzehrfertige Lebensmittel in der vorliegenden Form geeignet, die menschliche Gesundheit zu schadigen.

Die Probe ist deshalb als gesundheitsschadliches Lebensmittel im Sinne von Art. 14 Abs. 2 Buchst. a der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu beurteilen.
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I. Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren in Zusammenhang mit
Erkrankungsgeschehen

b. Sequenzvergleich erfolgte nicht oder Sequenzvergleich zeigte Unterschiede zwischen den in klinischem
Material und den in verzehrfertigen Lebensmitteln nachgewiesenen Noroviren bzw. Hepatitis A-Viren

Clker.com chfkoch.de Shutterstock.com

Nach Art. 14 Abs. 1 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 diirfen Lebensmittel, die nicht sicher sind, nicht in den Verkehr
gebracht werden. Lebensmittel gelten nach Art. 14 Abs. 2 Buchst. b in Verbindung mit Abs. 5 Verordnung (EG) Nr.
178/2002 als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie infolge einer Kontamination fiir den Verzehr durch
den Menschen ungeeignet sind.

In der Probe wurden Norovirus-RNA bzw. Hepatitis A-Virus-RNA nachgewiesen. Dies spricht fiir eine inakzeptable
Kontamination mit Noroviren bzw. Hepatitis A-Viren.

Die Probe ist deshalb als ein fiir den Verzehr durch den Menschen ungeeignetes Lebensmittel im Sinne von Art.
14 Abs. 2 Buchst. b in Verb. mit Abs. 5 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu beurteilen.

Im Einzelfall ist es moglich auf Grund einer hohen epidemiologischen Evidenz auch ohne Sequenzvergleich nach
Art. 14 Abs. 2 Buchst. a der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (gesundheitsschadlich) zu beurteilen.
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ll. Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren in Planproben

a) verzehrfertige Lebensmittel

In der Probe wurde Norovirus-RNA bzw. Hepatitis A-Virus-RNA nachgewiesen. Dies spricht flir eine Kontamination
mit Noroviren bzw. Hepatitis A-Viren.

Nach Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 diirfen Lebensmittel, die nicht sicher sind, nicht in den
Verkehr gebracht werden.
Lebensmittel gelten nach Art. 14 Abs. 2 Buchst. b in Verbindung mit Abs. 5 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 als

nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie infolge einer Kontamination fir den Verzehr durch den
Menschen ungeeignet sind.

Die Probe ist infolge der Kontamination mit Noroviren bzw. Hepatitis A-Viren als fiir den Verzehr durch den
Menschen ungeeignetes Lebensmittel im Sinne von Art. 14 mit Abs. 2 Buchst. b i. V. m. Abs. 5 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 zu beurteilen.

Auf die MaBgaben des Art. 4 der VO (EG) Nr. 852/2004 wird hingewiesen.
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ll. Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren in Planproben

b) nicht verzehrfertige Lebensmittel

In der Probe wurde Norovirus-RNA bzw. Hepatitis A-Virus-RNA nachgewiesen. Dies spricht fir eine
Kontamination mit Noroviren bzw. Hepatitis A-Viren.

Nach Art. 14 Abs. 1 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 diirfen Lebensmittel, die nicht sicher sind, nicht in den Verkehr gebracht
werden.

Lebensmittel gelten nach Art. 14 Abs. 2 b i. V. m. Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 als nicht sicher, wenn davon
auszugehen ist, dass sie infolge einer Kontamination fiir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind.

Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel sicher ist oder nicht, sind gemafR Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
die normalen Bedingungen seiner Verwendung durch den Verbraucher und auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und
Vertriebsstufen sowie die dem Verbraucher vermittelten Informationen einschlieRlich der Angaben auf dem Etikett oder
sonstige ihm normalerweise zugangliche Informationen Uber die Vermeidung bestimmter die Gesundheit beeintrachtigender
Wirkungen eines bestimmten Lebensmittels oder einer bestimmten Lebensmittelkategorie zu berlicksichtigen:

Das vorliegende Lebensmittel ist nur fir den Verzehr im durchgegarten Zustand vorgesehen bzw. wird
Ublicherweise nur nach Durcherhitzung verzehrt. Eine vollstandige Durcherhitzung inaktiviert Noroviren bzw.
Hepatitis A-Viren.

Von einer lebensmittelrechtlichen Beanstandung kann abgesehen werden, wenn durch ein ausreichend
sicheres Verfahren die Viren inaktiviert werden. Auf Art. 4 der VO (EG) Nr. 852/2004 wird hingewiesen.
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lll. Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren in Umgebungsproben mit . m

Lebensmittelkontakt

In der Umgebungsprobe/ dem Tupfer mit der Nr. XY wurde Norovirus-RNA bzw. Hepatitis A-Virus-RNA
nachgewiesen. Dies spricht fir eine Kontamination mit Noroviren bzw. Hepatitis A-Viren und damit fir Mangel
im Hygieneregime des Betriebes.

GemaR Art. 4 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 haben Lebensmittelunternehmer, die auf Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von Lebensmitteln tatig sind, die den Arbeitsgangen gemald Abs. 1
nachgeordnet sind, die allgemeinen Hygienevorschriften gemaR Anhang Il sowie etwaige spezielle
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu erfillen.

Laut Anhang Il, Kapitel V der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind Vorschriften fiir Ausriistungen festgelegt.
Danach missen Gegenstande, Armaturen und Ausristungen, mit denen Lebensmittel in Berlihrung kommen,
unter anderem griindlich gereinigt und erforderlichenfalls desinfiziert werden, wobei die Reinigung und die
Desinfektion so haufig erfolgen muss, dass kein Kontaminationsrisiko besteht.

Dariiber hinaus wird, gemal Anhang Il, Kapitel IX (Vorschriften fiir Lebensmittel) Nr. 3 der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004, gefordert, dass Lebensmittel auf allen Stufen der Erzeugung, der Verarbeitung und des
Vertriebs vor Kontaminationen zu schiitzen sind, die sie fiir den menschlichen Verzehr ungeeignet oder
gesundheitsschadlich machen bzw. derart kontaminieren, dass ein Verzehr in diesem Zustand nicht zu
erwarten ware.

Ein Virusnachweis spricht dafiir, dass die allgemeinen Hygienebedingungen gem. Art. 4 Abs. 2 der VO (EG) Nr.
852/2004 nicht eingehalten wurden.
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IV. Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren in Umgebungsproben ohne
Lebensmittelkontakt

In dem Tupfer mit der Nr. XY wurde Norovirus-RNA bzw. Hepatitis A-Virus-RNA nachgewiesen. Dies spricht fir
eine Kontamination mit Noroviren bzw. Hepatitis A-Viren und damit fiir Mangel im Hygieneregime des Betriebes.

Aufgrund des virologischen Befundes wird empfohlen, durch eine Vor-Ort-Kontrolle zu priifen, ob der
verantwortliche Lebensmittelunternehmer seiner Sorgfaltspflicht entsprechend den MalR3gaben der VO

(EG) Nr. 852/2004 nachgekommen ist.

Dr. Juliane Pfennig
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Beurteilungsvorschlage bei Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren

in zweischaligen Weichtieren |
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Beurteilungsvorschlage bei Nachweis von Noroviren und Hepatitis A-Viren
in zweischaligen Weichtieren Il
https://www.bvl.bund.de/alts 2020/86/06 aus 86. AT des ALTS 2020

e Kennzeichnungsoptionen bei der Vermarktung von lebenden Miesmuscheln im Hinblick auf eine Kontamination
mit pathogenen Mikroorganismen (Sicherheitshinweis)

Werden in lebenden vorverpackten, zum Verzehr im erhitzten Zustand bestimmten zweischaligen Weichtieren (z. B.
Miesmuscheln) pathogene Erreger nachgewiesen, so ist das Lebensmittel gesundheitsschadlich bzw. nicht zum
Verzehr geeignet i. S. Art. 14 Abs. 4 bzw. Abs. 5 der VO (EG) Nr. 178/2002. Bei der Entscheidung, ob ein Lebensmittel
sicher ist oder nicht, ist Art. 14 Abs. 3 der VO (EG) Nr. 178/2002 zu beachten. Danach kénnen die ,normalen
Verwendungsbedingungen” (Art. 14 Abs. 3a) sowie ggf. geeignete, dem Verbraucher vermittelte Informationen (Art.
14 Abs. 3b) eine lebensmittelrechtliche Beurteilung als ,nicht sicher” i. S. Art. 14 Abs. 1 dieser Verordnung
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Ubertragungswege von Hepatitis E-Viren (HEV)

P

) Genotyp 1 und 2: m
Ubertragung fakal-oral liber
kontaminiertes Wasser il
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g e

Andere
Saugetier-
arten

Hausschwein

Genotyp 3 und 4: Ubertragung
— tiber Schweinefleisch und
Schweinefleisch-Produkte

Wildschwein

Ubertragung iiber
Bluttransfusionen moglich

Ulrich, R.G., Drewes, S., Haring, V. et al. Virale Zoonosen in Deutschland aus der One
Health-Perspektive. Bundesgesundheitsbl 66, 599-616 (2023)

Dr. Juliane Pfennig
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Ubertragung von Hepatitis E-Viren (HEV) iiber Lebensmittel

e Ubertragung durch ungentiigend erhitztes Schweine- und Wildfleisch ?
(besonders Leber), Rohwiirste und Muscheln

k

essen-und-trinken.de

lecker.de kaufland.de

e derzeit nur wenige Informationen, inwieweit Hepatitis E-Viren durch andere Verfahren als thermische
Behandlung (71 °C, 20 min) inaktiviert werden

e Uberleben von HEV bei der Herstellung von Rohwurst ist damit offen
e derzeit kein routinemaRig anwendbares Zellkultursystem fiir Testung von HEV isoliert aus Lebensmitteln

e bei Anwendung der amtlichen Methode ASU § 64 L 08.00-63, 2016-10 (Qualitativer Nachweis von Hepatitis E-
Viren in Wurstwaren mittels real-time RT-PCR) ist mit Nachweisen zu rechnen

* Hinweise, dass fur eine Infektion 10® Genomaquivalente erforderlich sind
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Beurteilungsvorschlage fiir den Nachweis von Hepatitis E-Viren in Lebensmitteln |

1. Beurteilung des Nachweises von Hepatitis E-Viren in Hackfleisch und Hackfleischzubereitungen zum
Rohverzehr, Rohpoékelwaren und Rohwurst:

In der vorliegenden Probe wurde RNA von Hepatitis E-Viren (HEV) molekularbiologisch nachgewiesen. Von hier aus
kann nicht beurteilt werden, ob es sich bei den nachgewiesenen HEV um infektiose Viren handelt, da die Erreger
derzeit nicht routinemaflig kultivierbar sind. Aufgrund dessen ist eine abschlieRende lebensmittelrechtliche
Beurteilung derzeit nicht moglich.

2. Beurteilung des Nachweises von Hepatitis E-Viren in Leberwurst

In der vorliegenden Probe wurde RNA von Hepatitis E-Viren (HEV) molekularbiologisch nachgewiesen. Hepatitis E-
Viren werden durch hinreichende thermische Behandlung inaktiviert. Nach derzeitigem Kenntnisstand wird eine
thermische Behandlung des Lebensmittels von 71 °C fir mind. 20 min als hinreichend angesehen. Es ist davon
auszugehen, dass bei der fachgerechten Herstellung von Leberwurst Bedingungen erreicht werden, die den Erreger
inaktivieren.

traditionart-leben.de
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Beurteilungsvorschlage fiir den Nachweis von Hepatitis E-Viren in Lebensmitteln Il

3. Beurteilungsvorschlage fiir den Nachweis von Hepatitis E-Viren in Leber (frisch und tiefgefroren) &

In der vorliegenden Probe wurde RNA von Hepatitis E-Viren (HEV) molekularbiologisch nachgewiesen. HEV aus

Lebensmittelproben sind derzeit routinemalRig nicht kultivierbar.

Aufgrund der kurzen Haltbarkeitsfrist von frischer Schweineleber ist jedoch davon auszugehen, dass sich in
vorliegender Probe infektiose Viren befinden. Der Erreger wird auch durch Tiefgefrieren nicht inaktiviert.

Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel sicher ist oder nicht, sind nach Artikel 14 (3) der Verordnung
(EG) 178/2002 zu beriicksichtigen:

a) die normalen Bedingungen seiner Verwendung durch den Verbraucher und auf allen Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen sowie

b) die dem Verbraucher vermittelten Informationen einschlieBlich der Angaben auf dem Etikett oder sonstige ihm
normalerweise zugangliche Informationen Uber die Vermeidung bestimmter die Gesundheit beeintrachtigender
Wirkungen eines bestimmten Lebensmittels oder einer bestimmten Lebensmittelkategorie.

Die normalen Bedingungen der Verwendung der Schweineleber sind nicht der Rohverzehr, sondern ein Braten
(Garen) vor dem Verzehr, wodurch die in der Probe enthaltenen HEV bei ausreichender Durcherhitzung abgetotet
werden. Nach derzeitigem Kenntnisstand wird eine thermische Behandlung von 71 °C fir mind. 20 min als
hinreichend angesehen. Unter diesen Bedingungen erfolgt keine Beurteilung als nicht sicheres Lebensmittel nach
MaRgabe des Art. 14 der Verordnung (EG) 178/2002.
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Dr. Juliane Pfennig
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