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Empfehlung der ZKBS zur Risikobewertung von Clostridium butyricum 

und Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588) 

als Spender- oder Empfängerorganismus 

gemäß § 5 Absatz 1 GenTSV 

 

Allgemeines 

Clostridium butyricum ist ein grampositives, sporenbildendes, obligat anaerobes Bakterium der 

Familie der Clostridiaceae, das als natürliches Darmbakterium in Menschen und Tieren vor-

kommt. C. butyricum ist auch in der Umwelt verbreitet und kommt unter anderem im Boden, 

auf Gemüse, in Sauermilch und Käse vor [1]. 

Verschiedene Clostridium butyricum Stämme wurden mit pathologischen Befunden wie nek-

rotisierender Enterokolitis bei Frühgeborenen in Verbindung gebracht, und es wurden mehrere 

Fälle von durch C. butyricum ausgelöstem Botulismus bei Kleinkindern beschrieben [1, 2]. 

Durch Sequenzierungsansätze wurden in verschiedenen pathogenen Stämmen Toxingene 

identifiziert [3, 4]. 

Nicht-toxische C. butyricum Stämme werden in Asien als Probiotika verwendet. Der Stamm 

C. butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588) darf seit 2014 in der EU als neuartiges Lebensmittel zur 

Verwendung in Nahrungsergänzungsmitteln in Verkehr gebracht werden [5]. Es gibt keine Be-

richte für durch diesen Stamm ausgelöste Erkrankungen. Im Genom des C. butyricum-Stamms 

CBM 588 sind keine Toxingene oder Gene für Virulenzfaktoren, die für Clostridien oder andere 

Enteropathogene bekannt sind, vorhanden [6]. 

Die Mehrheit der 26 bisher von der ZKBS eingestuften Clostridien-Spezies sind der Risiko-

gruppe 2 zugeordnet. In der TRBA 466 ist C. butyricum in die Risikogruppe 2 mit der Zusatz-

bemerkung Z (Zoonoseerreger) eingruppiert worden [7]. 

 

Empfehlung 

Nach § 5 Absatz 1 GenTSV i. V. m. den Kriterien im Anhang I GenTSV wird Clostridium buty-

ricum als Spender- und Empfängerorganismus für gentechnische Arbeiten der Risiko-

gruppe 2 zugeordnet. 

 

Nach § 5 Absatz 1 GenTSV i. V. m. den Kriterien im Anhang I GenTSV wird Clostridium buty-

ricum-Stamm MIYAIRI 588 (CBM 588) als Spender- und Empfängerorganismus für gentech-

nische Arbeiten der Risikogruppe 1 zugeordnet. 

 

Begründung 

Clostridium butyricum ist ubiquitär verbreitet und kommt natürlicherweise im Darm von Men-

schen und Tieren vor. Einige Stämme weisen probiotische Eigenschaften auf, und es konnten 
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gesundheitsfördernde Effekte gezeigt werden. Andere C. butyricum-Stämme haben jedoch 

pathogene Eigenschaften für den Menschen. In einigen Stämmen wurden Toxingene identifi-

ziert und die Produktion von Toxinen nachgewiesen, und C. butyricum wurde in mehreren 

Fällen als Auslöser von Botulismus identifiziert. Ein Risiko für Mensch und Tier kann also nicht 

ausgeschlossen werden. 

 

Dem gegenüber ist der Clostridium butyricum-Stamm MIYAIRI 588 (CBM 588) gut charakteri-

siert und es sind keine bekannten Toxingene oder Gene für Virulenzfaktoren in seinem Genom 

vorhanden. Es gibt keine Hinweise auf ein Risiko für Mensch, Tier und Umwelt. 
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