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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Aromastoffe in Sauglingsnahrung
Aktualisierte Stellungnahme Nr. 049/2020 des BfR vom 03. November 2020*

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat sich mit der Verwendung von Aromastoffen
in Sauglingsanfangs- und Folgenahrung sowie in Lebensmitteln fir besondere medizinische
Zwecke fur Sauglinge und Kleinkinder befasst.

Aus Sicht des BfR sind Aromastoffe weder zur Verbesserung der Akzeptanz dieser Produkte
noch zur Férderung der Geschmacksentwicklung notwendig. Beginnt die Fltterung von
Sauglingen mit Sauglingsanfangsnahrung oder Lebensmitteln flir besondere medizinische
Zwecke innerhalb der ersten drei Lebensmonate, gibt es in der Regel keine Akzeptanzprob-
leme. Wird, beispielsweise aus medizinischen Grunden, erst spater damit begonnen, Iasst
sich die Akzeptanz meist durch wiederholtes Flttern verbessern. Da Sauglingsnahrung ein
standardisiertes Produkt ist, 1asst sich auch durch den Zusatz von Aromen nicht die Ge-
schmacksvielfalt erreichen, die Muttermilch gestillten Sauglingen bietet. Aromatisierte Saug-
lingsnahrung kann daher nach derzeitigem Kenntnisstand den Geschmacks- und Geruchs-
sinn von Sauglingen nicht in ahnlicher W eise wie Muttermilch férdern.

Sauglinge sind in den ersten Lebensmonaten besonders empfindlich: Die Entgiftungsme-
chanismen des Korpers wie beispielsweise die Leber- und Nierenfunktionen und weitere
Schutzmechanismen wie die Blut-Hirn-Schranke sind noch nicht voll ausgepragt. Internatio-
nale Expertengremien betonen deshalb, dass die ADI-Werte, die flr Lebensmittelzusatzstof-
fe abgeleitet wurden, fir Sauglinge bis zu einem Alter von 12 bzw. 16 Wochen nicht ohne
weitere Prifung anwendbar sind. ADI steht fur ,Acceptable Daily Intake” und gibt die Menge
eines Stoffes an, die lebenslang bezogen auf das Kérpergewicht taglich aufgenommen wer-
den kann, ohne dass unerwunschte gesundheitliche Wirkungen zu erwarten sind.

Das BfR ist der Auffassung, dass die Uberlegungen, die im Zusammenhang mit Lebensmit-
telzusatzstoffen in Sduglingsnahrung angestellt werden, auch fiir die Verwendung von Aro-
mastoffen in Sauglingsnahrung gelten sollten. Aus Sicht des BfR sollten Aromastoffe deshalb
nicht zur Herstellung von Sauglingsanfangsnahrung und von Lebensmitteln fur besondere
medizinische Zwecke fur Sauglinge in den ersten 16 Wochen verwendet werden. Sofern in
Ausnahmefallen eine Verwendung dennoch fur notwendig erachtet wird, bedarf das ebenso
wie bei der Verwendung von Zusatzstoffen einer Einzelfallbewertung.

Zudem gibt es Hinweise, dass sensorische Erfahrungen in der Sauglingszeit die Ge-
schmacksentwicklung beeinflussen und damit auch Auswirkungen auf spatere Lebensmittel-
praferenzen haben kénnten. Die derzeitige Datenlage reicht jedoch nicht aus, um die Folgen
der Verwendung von Aromastoffen in Sauglingsnahrung auf das spatere Erndhrungsverhal-
ten und damit verbundene gesundheitliche Risiken zu bewerten.

1 Gegenstand der Bewertung

Der europaische Diatverband (IDACE; seit 2013: SNE) vertrat in einer dem Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) vorgelegten Stellungnahme die Auffassung, dass die Verwendung
von Aromastoffen in Sauglings- und Kleinkindernahrung allgemein, aber insbesondere in
Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke flr Sauglinge und Kleinkinder (Foods for
Special Medical Purposes for infants and young children) erlaubt sein sollte, um die Akzep-
tanz solcher Lebensmittel bei Sauglingen und Kleinkindern zu gewahrleisten und die Ent-
wicklung des Geschmacks- und Geruchssinns in der friihen Kindheit zu férdern.

* Diese Stellungnahme aktualisiert die Stellungnahme Nr. 044/2014 vom 11. Dezember 2014 Seite 1 von 16
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GemaR der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 872/2012" vom 1. Oktober 2012 dirfen Aro-
mastoffe?, die in der so genannten ,Unionsliste®** der Aromen und Ausgangsstoffe aufgefihrt
sind, in den Mitgliedsstaaten der EU verwendet werden, sofern nicht besondere Einschran-
kungen festgelegt sind.

Im Erwagungsgrund (27) der Verordnung wird angekindigt, dass die Verwendung von Aro-
men und Ausgangsstoffen in diatetischen Lebensmitteln fur Sauglinge kinftig im Rahmen
besonderer Vorschriften harmonisiert wird und die Mitgliedstaaten bis dahin in diesem Be-
reich strengere nationale Bestimmungen anwenden kdnnen als die in der Liste der Aro-
mastoffe gemaR Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 genannten.

Analog dazu sieht der Artikel 9 der Verordnung (EU) 872/2012 vor, dass ,Mitgliedstaaten [...]
nationale Bestimmungen anwenden [kbnnen], die hinsichtlich der Verwendung von Aro-
mastoffen in Sduglingsanfangsnahrung, Folgenahrung, Getreidebeikost und andere Beikost
sowie diétetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge und Kleinkinder fiir besondere medizinische
Zwecke gemél der Richtlinie 2009/39/EG strenger sind als Teil A der Unionsliste. Diese na-
tionalen Malnahmen miissen unbedingt sicherstellen, dass die Verbraucherinnen und Ver-
braucher ausreichend geschdiitzt werden, und zur Erreichung dieses Ziels verhéltnisméalig
sein.”

Im Rahmen des Codex Alimentarius ist durch den Standard fir Sduglingsanfangsnahrung
und Formulanahrung fir besondere medizinische Zwecke fiir Sduglinge* geregelt, dass in
diesen beiden Produktkategorien nur Zusatzstoffe enthalten sein dirfen, die im Standard
selbst oder in den Advisory Lists of Nutrient Compounds for Use in Foods for Special Dietary
Uses intended for Infants and Young Children® aufgefiihrt sind. Ferner erlaubt der Codex-
Standard fiir verarbeitete getreidebasierte Lebensmittel fiir Sduglinge und Kleinkinder® (CO-
DEX STAN 074-1981; Rev. 1-2006) die Verwendung von nattrlichen Fruchtextrakten, Vanil-
leextrakt (entsprechend guter Herstellerpraxis — GMP) sowie Ethylvanillin und Vanillin in
Konzentrationen von max. 7 mg/100 g verzehrfertiges Produkt.

Entsprechend einem Konsensuspapier des Netzwerks ,,Gesund ins Leben — Netzwerk Junge
Familie®, in dem medizinische Fachgesellschaften, Berufsverbande und Institutionen mit Ex-
pertise auf dem Gebiet der Sauglings- und Kleinkindernahrung vertreten sind, soll der Zusatz
von Salz und ein starker StiRgeschmack bei der Lebensmittelauswahl im Beikostalter von
Sauglingen vermieden werden (Koletzko et al., 2016).

" DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 872/2012 DER KOMMISSION vom 1. Oktober 2012 zur Festlegung der Liste
der Aromastoffe gemaR der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 des Europaischen Parlaments und des Rates, zur Aufnahme dieser
Liste in Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 1565/2000 der Kommission und der Entscheidung 1999/217/EG der Kommission (https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:267:0001:0161:DE:PDF; letzter Zugriff: 13.10.2020).

2 Definition des Begriffs ,Aromastoff* (VERORDNUNG (EG) Nr. 1334/2008): chemisch definierter Stoff mit Aromaeigenschaften
(https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:de:PDF; letzter Zugriff: 13.10.2020).

3 Die Unionsliste basiert auf den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 2232/96, die eine Positiviiste der Aromastoffe vor-
sieht, die von den Mitgliedstaaten mitgeteilt wurden und ein besonderes Bewertungsverfahren durchlaufen haben.

4 STANDARD FOR INFANT FORMULA AND FORMULAS FOR SPECIAL MEDICAL PURPOSES INTENDED FOR INFANTS
(CODEX STAN 72 — 1981, Rev. 2007) (http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F %252F workspace.fao.org%252F sites%252Fcodex%252F Standards%252FCXS%2B
72-1981%252FCXS_072e.pdf; letzter Zugriff: 13.10.2020).

5 Advisory Lists of Nutrient Compounds for the Use in Foods for Special Dietary Uses intended for Infants and Young Children
(CAC/GL 10-1979; Adopted in 1979. Amendment: 1983, 1991, 2009 and 2015; Revision: 2008) (fi-
le:///C:/[Temp/CXG_010e_2015.pdf; letzter Zugriff: 13.10.2020).

6 CODEX STANDARD FOR PROCESSED CEREAL-BASED FOODS FOR INFANTS AND YOUNG CHILDREN (CODEX STAN
74-1981; Rev. 1-2006) (file:///C:/Temp/cxs_074e%20(1).pdf; letzter Zugriff: 13.10.2020).
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Vor diesem Hintergrund hat das BfR aus Sicht der Risikobewertung Stellung genommen zur
Verwendung von Aromastoffen’ in Sduglingsanfangs- und Folgenahrung sowie in Lebens-
mitteln flr besondere medizinische Zwecke flr Sauglinge und Kleinkinder.

2 Ergebnis

Das BfR sieht keinen Nutzen in der Verwendung von Aromastoffen in Sauglingsanfangs- und
Folgenahrung — weder zur Verbesserung der Geschmacksakzeptanz, noch zur Férderung
der Geschmacksentwicklung.

Im Gegensatz zu Muttermilch, die einen variablen, durch das Erndhrungsumfeld der Mutter
gepragten Geschmack hat, ist industrielle Sduglingsnahrung in jedem Fall ein geschmacklich
standardisiertes Produkt, das auch bei Zusatz einzelner Aromastoffe nicht die Geschmacks-
vielfalt bieten kann, die gestillte Sauglinge erleben. Daher ist es aus Sicht des BfR von be-
sonderer Bedeutung, dass Sauglinge in den ersten Lebensmonaten gestillt werden und stil-
lende Mutter sich abwechslungsreich erndhren.

Die verfligbaren Studienergebnisse deuten darauf hin, dass auch hydrolysierte Sauglings-
nahrungen, die im Allgemeinen etwas bitter schmecken, von Sauglingen gut akzeptiert wer-
den, wenn mit der Fitterung innerhalb der ersten drei Lebensmonate begonnen wird. Prob-
leme mit der Akzeptanz kann es jedoch geben, wenn Indikationen fur die Verwendung ex-
tensiv hydrolysierter Nahrung erst nach diesem Alter gestellt werden.

Es gibt Hinweise darauf, dass unterschiedliche sensorische Eigenschaften von Sauglings-
nahrung die Geschmacksentwicklung der Kinder beeinflussen und damit auch Auswirkungen
auf spatere Lebensmittelpraferenzen haben kdnnten. Die Datenlage reicht jedoch nicht aus,
um langfristige Auswirkungen von friihkindlichen Geschmackserlebnissen auf das Ernah-
rungsverhalten und die Gesundheit (Ubergewicht und Folgeerkrankungen) einschéatzen zu
kdénnen.

Sauglinge sind in den ersten Lebensmonaten besonders empfindlich. Das FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA) und das frihere European Commission Scientific
Committee on Food (SCF) hatten daher betont, dass ADI-W erte flr Lebensmittelzusatzstoffe
nicht fur Sauglinge bis zu einem Alter von 12 Wochen anwendbar sind. Die Européische Be-
horde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) betrachtet die ersten 16 Wochen als die Lebens-
phase, in der gesundheitsbezogene Richtwerte nicht ohne weiteres anwendbar sind — und
begriindet dies mit besonderen physiologischen sowie Entwicklungs- und Ernahrungsaspek-
ten (EFSA 2017).

Das BfR ist der Auffassung, dass die fir Lebensmittelzusatzstoffe angestellten Uberlegun-
gen auch fur Aromastoffe gelten sollten. Aus Sicht des BfR sollten Aromastoffe deshalb
grundsatzlich nicht zur Herstellung von Sauglingsanfangsnahrung und von Lebensmitteln fur
besondere medizinische Zwecke fir Sauglinge in den ersten 16 Wochen verwendet werden.
Sofern in Ausnahmefallen eine Verwendung dennoch fur notwendig erachtet wird, bedarf das
ebenso wie bei der Verwendung von Zusatzstoffen einer Einzelfallbewertung.

7 ,Aromastoff* im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008, Artikel 3 (2) b) ist ein chemisch definierter Stoff mit Aromaeigen-
schaften (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:de:PDF, letzter Zugriff:
13.10.2020).
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3 Begriindung

3.1 Begriffsbestimmungen (nach Verordnung (EU) Nr. 609/20138):

Sauglinge

Kinder unter zwolf Monaten

Kleinkinder

Kinder zwischen 1 Jahr und 3 Jahren

Sauglingsanfangsnahrung

Lebensmittel, die fur die besondere Ernahrung von Sauglin-
gen wahrend der ersten Lebensmonate bestimmt sind und fir
sich allein den Ernahrungserfordernissen dieser Sauglinge bis
zur Einflhrung angemessener Beikost entsprechen;
Sauglingsanfangsnahrung ist auch nach Einfiihrung von Bei-
kost (ab 5. oder 7. Monat) als zusatzliche Nahrung bis zum
Ende des ersten Lebensjahres geeignet.

Folgenahrung

Lebensmittel, die fur die besondere Ernahrung von Sauglin-
gen ab Einfihrung einer angemessenen Beikost bestimmt
sind und den gréften flissigen Anteil einer nach und nach
abwechslungsreicheren Kost fur diese Sauglinge darstellen

Lebensmittel flir besondere
medizinische Zwecke (bis-
lang in Deutschland auch
als ,bilanzierte Diat“ be-
zeichnet)

Erzeugnisse, die auf besondere Weise verarbeitet oder for-
muliert und fur die diatetische Behandlung von Patienten be-
stimmt sind. Sie dienen der ausschlieRlichen oder teilweisen
Ernahrung von Patienten mit eingeschrankter, behinderter
oder gestorter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorpti-
on, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewoéhnlicher Le-
bensmittel oder bestimmter darin enthaltener Nahrstoffe oder
ihrer Metaboliten oder der Erndhrung von Patienten mit einem
sonstigen medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf, flr deren
diatetische Behandlung eine Modifizierung der normalen Er-
nahrung, andere Lebensmittel fir eine besondere Ernahrung
oder eine Kombination aus beiden nicht ausreichen

Beikost

Lebensmittel aulRer Milch, die den besonderen Ernahrungsan-
forderungen gesunder Sauglinge und Kleinkinder entspre-
chen und die zur Ernahrung von Sauglingen wahrend der
Entwdhnungsperiode und zur Erndhrung von Sauglingen und
Kleinkindern wahrend der allmahlichen Umstellung auf nor-
male Kost bestimmt sind

8 Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 Uber Lebensmittel fir Saug-
linge und Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskon-trollierende Ernah-
rung und zur Aufhebung der Richtlinie 92/52/EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und
2006/141/EG der Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europaischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnun-
gen (EG) Nr. 41/2009 und (EG) Nr. 953/2009 des Rates und der Kommission (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32013R0609; letzter Zugriff: 13.10.2020).

Seite 4 von 16



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32013R0609

I
[
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v ]( BI R

www.bfr.bund.de

3.2 Notwendigkeit bzw. Nutzen der Verwendung von Aromastoffen in Sauglingsanfangs-
und Folgenahrung sowie in Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke fur Sauglinge
und Kleinkinder

Entsprechend einem FAO/MWHO-Meeting Report aus dem Jahr 1971, der die Basis fir eine
Stellungnahme des Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA) fur die
Verwendung von Zusatzstoffen in Sauglingsanfangsnahrung war, sind Aromastoffe und Ge-
schmacksverstarker in Sauglingsanfangsnahrung nicht notwendig (, These are not necessary
in infant formulas®) (WHO, 1972).

Der Nutzen der Verwendung von Aromastoffen in Sauglingsanfangsnahrung, Folgenahrung
und Lebensmitteln flr besondere medizinische Zwecke fir Sauglinge und Kleinkinder fur die
Verbesserung der Akzeptanz wird im Folgenden auf der Basis der aktuellen wissenschattli-

chen Literatur fir die jeweiligen Ziel- und Produktgruppen separat diskutiert.

Fur gesunde Sauglinge, die nicht gestillt werden (kénnen), steht Sauglingsanfangsnahrung
zur Verflgung, die auf Basis von Kuhmilch-, Ziegenmilch- oder Sojaprotein hergestellt wird.
Fur Sauglinge mit einem erhdhten Allergierisiko werden zudem Produkte auf der Basis eines
partiellen Proteinhydrolysats (hypoallergene Nahrung; HA-Nahrung) angeboten.

Folgenahrung, die fur Sauglinge frihestens ab dem Zeitpunkt der Beikostfutterung geeignet
ist, wird ebenfalls auf Kuhmilch-, Ziegenmilch- oder Sojaproteinbasis hergestellt.

Sauglingsanfangs- und Folgenahrung fallen unter den Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) Nr. 609/20138. Artikel 15 der Verordnung sieht vor, dass Lebensmitteln dieser Katego-
rien nur die Stoffe zugesetzt werden dirfen, die in der ,Unionsliste” in der Anlage zu dieser
Verordnung aufgefuhrt sind. Spezielle Zusammensetzungsanforderungen sind in der Dele-
gierten Verordnung (EU) Nr. 2016/127 fur Sauglingsanfangs- und Folgenahrung geregelt.

Zur Aussage des europaischen Diatverbands, Aromastoffe seien flr die Akzeptanz von
Sauglingsanfangs- und Folgenahrung notwendig (IDACE, 2010), nimmt das BfR wie folgt
Stellung:

Muttermilch hat einen sehr individuellen, Uberwiegend sufien Geschmack und enthalt eine
Vielzahl von Geschmackstoffen aus der mutterlichen Erndhrung, durch die gestillte Sauglin-
ge eine breite Geschmacksvielfalt erleben. Sduglingsnahrungen weisen hingegen in Abhan-
gigkeit von der Zusammensetzung und dem Herstellungsprozess einen produktionsspezifi-
schen, aber konstanten Geschmack auf. So schmecken kuhmilchbasierte Nahrungen leicht
suRy, sauer oder ‘getreideahnlich’; sojabasierte Nahrungen weisen eine Kombination aus suf,
sauer und bitter auf, und hydrolysierte Nahrungen schmecken und riechen sauer oder bitter
(Cook und Sarett, 1982 zit. in: Mennella und Ventura, 2011).

Aus Sicht des BfR besteht bei Verwendung Ublicher Sduglingsanfangs- oder Folgenahrung
kein Grund zu der Annahme, dass es dabei bei Sauglingen zu Akzeptanzproblemen kom-
men koénnte. Dem BfR liegen diesbezuglich auch keine Hinweise vor.

Vorstellbar ist, dass Sauglinge, die von Geburt an mit Muttermilch ernahrt wurden, im Falle
einer (notwendigen) Umstellung auf oder Zufltterung von industriell hergestellter Sauglings-
nahrung, darauf ablehnend reagieren. Da es jedoch normalerweise nicht notwendig ist, ge-
stillte Sauglinge zusatzlich mit Sauglingsnahrung zu ernahren oder ab einem bestimmten
Zeitpunkt von Muttermilch auf eine Sauglingshahrung umzustellen, lassen sich diese Akzep-

Seite 5 von 16



Fir BFR
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v _)(‘

www.bfr.bund.de

tanzprobleme am ehesten vermeiden, indem mindestens in den ersten vier Lebensmonaten
ausschlieB3lich gestillt und auch nach Einfihrung von Beikost weiter gestillt wird.

Sofern in besonderen Situationen eine Fltterung bzw. Zufutterung von industriell hergestell-
ter Sauglingsnahrung erforderlich sein sollte, kann die Akzeptanz gegebenenfalls durch wie-
derholte Futterungsversuche oder durch Mischen der Nahrung mit Muttermilch erhdht wer-
den.

3.2.1 Verwendung von Aromastoffen in Lebensmitteln fir besondere medizinische Zwecke
fir Sauglinge mit medizinischer Indikation

Fur die Erndhrung von kranken Sauglingen — zum Beispiel bei einer manifesten Kuhmilchal-
lergie, schweren Malabsorptionssyndromen oder angeborenen Stoffwechselerkrankungen
wie Phenylketonurie (PKU) — sind Spezialnahrungen auf Basis von extensiv hydrolysierten
Proteinen (Molkenprotein, Casein oder einer Mischung daraus) oder Aminosauremischungen
erforderlich. Diese Nahrungen zahlen zu den Lebensmitteln fir besondere medizinische
Zwecke . Auch sie unterliegen der Verordnung (EU) Nr. 609/20138. Spezielle Zusammenset-
zungsanforderungen sind in der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 2016/128 geregelt.

Hydrolysierte Sauglingsnahrungen enthalten — in Abhangigkeit vom Grad der Hydrolyse —
Oligopeptide und/oder Aminosauren und haben flr Personen, die zuvor keinen Kontakt da-
mit hatten, einen ausgepragt bitteren und/oder sauren Geschmack und einen unangeneh-
men Geruch (Cook und Sarett, 1982 zit. in: Mennella und Ventura, 2011). Fur kranke Saug-
linge, die darauf angewiesen sind, mit einer hydrolysierten Sauglingsnahrung ernahrt zu
werden, ist eine gute Akzeptanz lebenswichtig.

Es ist bekannt, dass es genetisch bedingte Unterschiede in der Wahrnehmung von bitterem
Geschmack gibt (z.B. EI-Sohemy et al., 2007; Kim und Drayna, 2004). Bei Sauglingen ist
jedoch das sensorische System noch nicht vollstandig entwickelt, so dass sie sich insgesamt
in ihrer Geschmackswahrnehmung (wie auch der Wahrnehmung von anderen sensorischen
Reizen) von Erwachsenen unterscheiden (Mennella, 1999; Mennella et al., 2005a).
Schwartz et al. (2009) berichteten, dass Sauglinge im Alter von 3, 6 und 12 Monaten gegen-
Uber Bittergeschmack (in Mineralwasser geldster Harnstoff) ein ablehnendes Verhalten zeig-
ten, das jedoch im Alter von 3 und 12 Monaten beim Vergleich mit Wasser nicht zu einem
reduzierten Trinkvolumen flihrte. Gegenliber saurem Geschmack (in Mineralwasser geléste
Zitronensaure) reagierten die untersuchten Sauglinge nur im Alter von 3 Monaten mit einem
geringfugig reduzierten Trinkvolumen, obwohl das Verhalten insgesamt in allen Altersgrup-
pen auf Ablehnung des sauren Geschmacks hindeutete.

Angesichtes der Vielzahl von bitter schmeckenden chemischen Verbindungen, die Uber etwa
30 bisher identifizierte Bitter-Rezeptoren wahrgenommen werden (Meyerhof, 2005b), kénnen
aus der Akzeptanz oder Ablehnung einer Bittersubstanz nicht ohne weiteres Rickschlisse
auf andere Substanzen gezogen werden. Dartber hinaus kann aus Reaktionen gegenuber
Einzelsubstanzen nicht auf die Akzeptanz einer vollstandigen Nahrung geschlossen werden.
Auch sind interindividuelle Unterschiede (Schwartz et al., 2009) und eine mogliche Modifizie-
rung der Geschmacksreaktionen durch wiederholte Stimulierung zu bertcksichtigen (Birch,
1998b; Scaglioni et al., 2008; Mennella und Beauchamp, 1996b; Myers und Sclafani, 2006).

In epidemiologischen Studien mit extensiv hydrolysierten Sauglingsnahrungen wurde beo-
bachtet, dass Sauglinge diese gut akzeptierten, wenn mit der Futterung in den ersten drei
Lebensmonaten begonnen wurde (z.B. Mennella und Beauchamp, 1996a; Liem und Mennel-
la, 2002; Mennella et al., 2004; Mennella et al., 2003; Mennella et al., 2011). So verglichen
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Mennella und Beauchamp (2005b) die Akzeptanz von zwei unterschiedlichen hydrolysierten
Nahrungen bei Sauglingen im Alter zwischen 5 und 11 Monaten und stellten fest, dass Saug-
linge, die zuvor ausschlieRlich kuhmilchbasierte Sauglingsnahrung erhalten hatten, die hy-
drolysierte Nahrung ablehnten, wahrend diejenigen, die bereits in der Vergangenheit mit hyd-
rolysierter Nahrung ernahrt worden waren, keine Akzeptanzprobleme hatten. Bei Letzteren
wurde ferner beobachtet, dass die Hydrolysatnahrung bevorzugt wurde, mit der die Sauglin-
ge bereits ernahrt worden waren und an die sie sich somit gewdhnt hatten. Dies deutet da-
rauf hin, dass sich eine spezifische Geschmackspraferenz in Abhangigkeit von einem bereits
erfahrenen Geschmacksprofil entwickelt. Auch Mennella et al. (2011) beobachteten bei
Sauglingen im Alter von 1,5 und 3,5 Monaten, dass hydrolysierte Sauglingsnahrung zu-
nachst weniger gut akzeptiert wurde, wenn die Sauglinge zuvor noch keinen Kontakt damit
hatten. Innerhalb eines Monats nach Beginn der Futterung war jedoch in beiden Gruppen
eine Gewdhnung an den Geschmack zu beobachten, die bei den jlingeren Sauglingen deut-
licher und dauerhafter war als bei den alteren. Sauglinge, die mit 3,5 Monaten erstmals mit
hydrolysierter Nahrung konfrontiert wurden, gewoéhnten sich zwar daran, zeigten jedoch im
Alter von 7,5 Monaten wieder eine geringere Akzeptanz als diejenigen, die bereits im Alter
von 1,5 Monaten erstmals exponiert waren. Darliber hinaus wurde beobachtet, dass Saug-
linge, die Uber die gesamten ersten 7 Monate hydrolysierte Nahrung erhalten hatten, diese
im Alter von 7,5 Monaten am besten akzeptierten (Mennella et al., 2003; Mennella et al.,
2011).

In einer weiteren Studie von Owada et al. (2000) wurde bei 88 Kindern im Alter von unter 18
Monaten bis zu 17 Jahren, von denen etwa die Halfte (54,5 %) Phenylketonurie (PKU) hatte,
die Akzeptanz einer herkdmmlichen Aminosauremischung zur Ernahrung bei PKU gegen-
Uber einer schmackhafteren neuen Nahrung flir Phenylketonurie (PKU)-Patienten unter-
sucht. Dabei zeigte sich, dass bei den Kindern unter 18 Monaten 91 % der PKU-Kinder und
67 % der Gesunden keine der beiden Nahrungen eindeutig bevorzugten oder ablehnten. Bei
den Kindern zwischen 18 Monaten und 11 Jahren zeigten 67 % der PKU-Kinder und nur 5 %
der Gesunden keine besondere Praferenz gegenliber einer der beiden Nahrungen, wahrend
29 % der PKU-Kinder sogar die gewdhnliche Aminosauremischung gegenuber der neuen
Nahrung préaferierten. In der Altersgruppe zwischen 11 und 17 Jahren bevorzugten 85 % der
PKU-Patienten die neue Nahrung und nur noch 15 % die Aminosauremischung. Auch diese
Ergebnisse deuten darauf hin, dass Geschmackspraferenzen im Sauglingsalter noch weni-
ger ausgepragt sind als im spateren Leben.

Aus den verfiigbaren Daten |asst sich ableiten, dass die Ernahrung mit Lebensmitteln fur
besondere medizinische Zwecke im Allgemeinen von Sauglingen und auch alteren Kindern
gut akzeptiert wird, wenn mit der Futterung innerhalb der ersten drei Lebensmonate begon-
nen wurde. Werden diese erst nach dem Alter von drei Monaten notwendig (wenn Indikatio-
nen fur die Verwendung erst nach diesem Alter gestellt wurden), kann es zu Akzeptanzprob-
lemen kommen. Die Akzeptanz Iasst sich in diesen Fallen durch wiederholte Futterung ver-
bessern. Dem BfR sind keine Studien bekannt, in denen untersucht wurde, ob hydrolysierte
(Sauglings-)Nahrungen nach Zusatz von Aromastoffen besser akzeptiert werden.

3.2.2 Verwendung von Aromastoffen zur Férderung der Entwicklung des Geschmacks- und
Geruchssinns
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Zu der Aussage des europaischen Diatverbands, Aromastoffe in Sduglingsnahrung wirden
die Entwicklung des Geschmacks- und Geruchssinns férdern (IDACE, 2010), nimmt das BfR
wie folgt Stellung:

Geschmacksvorlieben und daraus folgende Lebensmittelpraferenzen sind zum Teil gene-
tisch bedingt und werden dartiber hinaus durch soziale und Umweltfaktoren beeinflusst
(Drewnowski und Rock, 1995; Negri et al., 2012; Feeney et al., 2011; Lipchock et al., 2011;
Ventura und Worobey, 2013). So haben Sauglinge eine angeborene Geschmackspraferenz
fur siR und umami®, die biologisch durch Bevorzugung von energie- und proteinreichen Le-
bensmitteln erklart wird. Zum anderen haben sie eine angeborene Aversion gegenuber bitter
und sauer (z. B.: Lawless, 1985; Bartoshuk und Beauchamp, 1994; De Graaf und Zandstra,
1999; Liem und Mennella, 2002; Meyerhof et al., 2005a; Ventura und W orobey, 2013), die
durch das Wahrnehmen/Erlernen von Geschmack aus der Umwelt — intrauterin durch die
Inhalation und das Schlucken von Fruchtwasser und nach der Geburt durch die Erndhrung
mit Muttermilch oder industriell hergestellter Sauglingsnahrung (Ventura und Worobey, 2013)
— beeinflusst werden.

Gestillte Sauglinge sind in der Beikostphase eher bereit, die ihnen angebotenen Lebensmit-
tel zu akzeptieren (Maier et al., 2005; Mennella und Trabulsi, 2012; Mennella und Castor,
2012; Galloway et al., 2003; Schwartz et al., 2012; Schwartz et al., 2013; Mennella et al.,
2005a) als mit industrieller Sauglingsnahrung ernahrte Sauglinge. Auch probieren Kleinkin-
der, die im Sauglingsalter gestillt wurden, bereitwilliger neue Lebensmittel aus und akzeptie-
ren diese eher als Kinder, die nicht gestillt wurden (Hausner et al., 2010; Nicklaus, 2009).
Das kdnnte darauf zurtickzufiihren sein, dass Sauglinge beim Stillen eine Vielzahl von Ge-
schmackstoffen aus der mutterlichen Erndhrung kennenlernen, wahrend Sauglinge, die nicht
gestillt wurden, nur den im Vergleich zu Muttermilch weniger vielfaltigen Geschmack von
Sauglingsnahrung erleben. Darlber hinaus haben aber offenbar auch der Zeitpunkt der Ein-
fihrung von fester Nahrung, die Art und Vielfalt der Nahrung und die Haufigkeit des Ange-
bots von neuen Lebensmitteln einen Einfluss auf deren Akzeptanz und auf die Entwicklung
von Lebensmittelpraferenzen (Birch et al., 1998a; Mennella und Trabulsi, 2012; Burnier et
al., 2011; Nicklaus, 2011; Spill et al., 2019).

In einer Reihe von Untersuchungen wurde festgestellt, dass auch Sauglinge, die mit Saug-
lingsnahrung ernahrt werden, aufgrund der spezifischen sensorischen Eigenschaften dieser
Nahrungen Geschmackserlebnisse haben, die noch nach Jahren einen Einfluss auf die Ge-
schmackspraferenzen haben kdnnen (Schuett et al., 1980; Schuett et al., 1985; Mennella et
al., 2004; Beauchamp und Mennella, 2009; Mennella und Ventura, 2011; Mennella und
Beauchamp, 2002; Mennella und Beauchamp, 2005). So wurde beobachtet, dass Kinder, die
in den ersten Lebensmonaten mit einer hydrolysierten Sauglingsnahrung ernahrt worden
waren, in der Beikostzeit eher bitter schmeckende Gemiise akzeptierten und im Alter von 4
bis 5 Jahren eher sauren Geschmack praferierten (Mennella et al., 2009; Mennella und
Beauchamp, 2002; Liem und Mennella, 2002; Mennella et al., 2004; Mennella et al.; 2006).
Auch zeigten Kinder im Alter von 4 bis 5 oder 10 Jahren keine Abneigung gegeniiber dem
Geschmack von hydrolysierter Sauglingsnahrung, wenn sie als Sauglinge damit ernahrt wor-
den waren (Menella und Beauchamp, 2002; Sausenthaler et al., 2010).

Es gibt nur wenige Studien, in denen die Auswirkungen des Verzehrs von aromatisierter
Sauglingsnahrung auf das Trink-/Ernahrungsverhalten von Sauglingen untersucht wurden.
Mennella und Beauchamp (1996b) beobachteten, dass Sauglinge auf Vanillearoma in Mut-

¢ Umami ist die Bezeichnung fiir einen Geschmackseindruck, der vor allem durch die Aminosaure Glutaminséure vermittelt wird.
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termilch (durch mutterlichen Verzehr von Vanillearoma) reagierten, indem sie signifikant Ian-
ger an der Brust saugten und mehr Milch tranken als eine Kontrollgruppe. Auch mit Vanille
aromatisierte industrielle Sauglingsnahrung, die Sauglingen jeweils fur 60 Sekunden im
Wechsel mit nicht aromatisierter Nahrung angeboten wurde, wurde in grof3eren Mengen so-
wie mit hoherer Saugstarke und -amplitude getrunken (Mennella und Beauchamp, 1996b).
In einer weiteren Untersuchung wurde eine Gruppe von Sauglingen an zwei Tagen vollstan-
dig mit aromatisierter Sauglingsnahrung ernahrt; eine andere Gruppe diente als Kontroll-
gruppe. Dabei wurde jeweils bei der ersten Flasche aromatisierter Nahrung ein signifikanter
Unterschied in der Dauer des Saugens gegenuber der Kontrollgruppe beobachtet (aromati-
sierte Nahrung wurde langsamer getrunken); das Trinkvolumen unterschied sich jedoch
nicht. Ab der zweiten Flasche waren weder in der Trinkdauer noch im -volumen Unterschie-
de zur Kontrollgruppe zu beobachten, was darauf hindeutet, dass schon nach relativ kurzer
Zeit eine Gewdhnung an den neuen Geschmack eingetreten war (Mennella und Beauchamp,
1996b).

Nur eine Studie wurde identifiziert, in der die langfristigen mdglichen Auswirkungen des Ver-
zehrs von Sauglingsnahrung mit Vanillearoma auf die Geschmacksvorlieben im Erwachse-
nenalter untersucht wurden (Haller et al., 1999): In dieser Studie wurden 133 unsystematisch
rekrutierte 12- bis 59-jahrige Probanden gebeten, aus zwei Ketchupsorten (mit und ohne
Vanillearoma) die bevorzugte auszuwahlen. Zwei Drittel der Versuchspersonen, die selbst
angaben, als Sauglinge nicht gestillt worden zu sein, zeigten eine starkere Vorliebe fur
Ketchup mit Vanillearoma, wahrend 30 % der Probanden, die nach eigenen Angaben nicht
gestillt worden waren, keine Geschmackspraferenz zeigten. Bei den nicht gestillten Proban-
den wurde unterstellt, dass sie aufgrund der Verfugbarkeit von aromatisierter Sauglingsnah-
rung zu jener Zeit vermutlich mit einer Nahrung ernahrt worden waren, die Vanillearoma ent-
hielt. Dies konnte ein Hinweis dafur sein, dass Geschmackspragungen aus der frihen Kind-
heit zum Teil bis in das Erwachsenenalter hinein bestehen bleiben. Es waren weitere — ins-
besondere prospektive — Studien notwendig, um daruber zuverlassige Aussagen treffen zu
kénnen.

Dem BfR sind keine weiteren Studien bekannt, in denen mittel- oder langfristige Effekte des
Verzehrs von aromatisierter Sduglingsanfangsnahrung untersucht wurden. Auch sind dem
BfR keine Studien bekannt, in denen mdgliche Wirkungen aromatisierter Folgenahrung auf
die Geschmacksentwicklung untersucht wurden.

Mit Blick auf die vom europaischen Diatverband unterstellte positive Wirkung aromatisierter
Sauglingsnahrung auf die Geschmacksentwicklung bei Kindern ist festzustellen, dass

» Sauglinge durch die spezifischen sensorischen Eigenschaften von aromatisierten
Sauglingsnahrungen Geschmackserlebnisse haben, die mdglicherweise noch nach
Jahren einen Einfluss auf die Geschmackspraferenzen haben kénnen.

» Sauglingsnahrung im Unterschied zu Muttermilch ein standardisiert zusammenge-
setztes Lebensmittel ist, das auch bei Zusatz einzelner Aromastoffe nicht die Ge-
schmacksvielfalt bieten kann, die mit Muttermilch ernahrte Sauglinge erleben. Aus
Sicht des BfR erscheint es daher nicht plausibel, dass der Geschmacks- und Ge-
ruchssinn bei nicht gestillten Sduglingen durch die Ernahrung mit aromatisierter
Sauglingsanfangsnahrung in ahnlicher Weise geférdert werden konnte, wie der von
gestillten Sauglingen durch Muttermilch.
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» auf Basis der vorliegenden Studiendaten die langfristigen Auswirkungen der Expositi-
on gegenuber Aromastoffen im fruhen Sauglingsalter auf Lebensmittel- und Ge-
schmackspraferenzen im spateren Leben nicht beurteilt werden kénnen.

3.3 Risikobewertung aus erndhrungsphysiologischer Sicht

Bei der Bewertung des Risikos der Verwendung von Aromastoffen in Sduglingsanfangs- und
Folgenahrung ist zu berucksichtigen, dass das Ernahrungsverhalten des Menschen in ho-
hem Mal3e durch angeborene und erlernte Geschmackspraferenzen bestimmt wird und es
Hinweise daflr gibt, dass Geschmackspraferenzen aus der friihen Sauglingszeit das Ernah-
rungsverhalten im spateren Leben beeinflussen kdnnen (Mennella, 2006; Beauchamp und
Mennella, 2009). Auch ist bekannt, dass Erndhrung und Wachstum in der Sauglingszeit ei-
nen langfristigen Effekt auf die spatere Gesundheit (z.B. Ubergewicht und Adipositas sowie
das Risiko fur damit assoziierte Folgeerkrankungen) haben kdnnen (Koletzko et al., 2012;
Forestell, 2017).

Es fehlen jedoch gut kontrollierte Langzeitstudien flr ein besseres Verstandnis der Entwick-
lung von Geschmackspraferenzen im Sauglingsalter und deren Einfluss auf das spatere Er-
nahrungsverhalten (Nicklaus, 2017).

Auf der Basis der derzeit verfugbaren Daten lassen sich daher die langfristigen Auswirkun-
gen der Verwendung von Aromastoffen in Sduglingsnahrung auf das Ernahrungsverhalten
und die Gesundheit der Bevodlkerung nicht zuverlassig bewerten.

3.4 Risikobewertung aus toxikologischer Sicht

In einem FAO/MWHO-Meeting Report aus dem Jahr 1971, der die Basis fiir eine Stellung-
nahme des Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA) fur die Verwen-
dung von Zusatzstoffen in Sauglingsnahrung war, wurde darauf hingewiesen, dass die Deto-
xifizierungsmechanismen, die physiologische Barrierefunktion (Blut-Hirn-Schranke) und an-
dere Schutzmechanismen bei Sauglingen bis zu einem Alter von 12 Wochen noch nicht voll
ausgepragt sind. Es sei deshalb ratsam, dass Lebensmittel flir Sauglinge bis zu einem Alter
von 12 Wochen grundsatzlich keine Zusatzstoffe enthalten (,/t is therefore prudent that foods
intended for infants under 12 weeks should contain no additives at all.“), wobei es bestimmte
Ausnahmen aufgrund von technologischen Erfordernissen geben kénne. In dem Report wird
weiter ausgeflhrt, dass es wahrscheinlich sei, dass Sauglinge bis zu einem Alter von 12
Wochen einige Zusatzstoffe aufgrund der noch nicht voll ausgepragten Metabolisierungska-
pazitat und noch eingeschrankter Nierenfunktion akkumulieren wirden. Bevor die Verwen-
dung eines Zusatzstoffs flir Sduglingsnahrung als sicher angesehen werden kénne, mussten
daher mit diesem Stoff zusatzliche toxikologische Studien durchgefuhrt werden, die auch
Mehrgenerationenstudien einschlieRen (WHO, 1972).

Zu entsprechenden Schlussfolgerungen kamen auch die Teilnehmer eines Workshops, der
am 8. und 9. Januar 1997 vom International Life Science Institute (ILSI Europe) veranstaltet
wurde (Larsen und Pascal, 1998).

Auch das frihere Scientific Committee on Food (SCF) der EU-Kommission hat die JECFA-

Stellungnahme von 1971 bestatigt und auf weitere Aspekte hingewiesen (SCF, 1998): So ist
der pH-Wert im Magen von Neugeborenen relativ hoch und liegt erst im Alter von mehreren
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Monaten im sauren Bereich. Demzufolge sind der lonisierungsgrad von Substanzen und ihre
mogliche Aufnahme und Verteilung im Kérper anders als bei alteren Kindern.

Die Proteinbindung ist bei Neugeborenen gering, und entsprechend ist der Anteil nicht pro-
teingebundener Substanzen hoher als bei dlteren Kindern. AuRerdem ist das Immunsystem
von Sauglingen in den ersten Lebensmonaten nicht voll ausgereift, und chemische Substan-
zen kdnnten seine Entwicklung beeintrachtigen. Das SCF betonte, dass Zusatzstoffe, die in
Sauglingsnahrung fur Sauglinge bis zu 16 Wochen (Sauglingsanfangsnahrung) verwendet
werden sollen, besonders bewertet werden sollten, weil diese Phase der Exposition mit den
Ublichen toxikologischen Studien nicht abgedeckt wird (SCF, 1998).

Diese Aspekte sind auch in die FAO/WHO-Prifempfehlungen fir Chemikalien in Lebensmit-
teln (FAO/MWHO guidance on the Principles and methods for the risk assessment of chemi-
cals in food) eingeflossen (IPCS, 2009). “Very young infants are a particularly sensitive sub-
group because their metabolic capacities are not yet fully developed. It should be noted that
health-based guidance values are not considered applicable to infants under the age of 12
weeks who might be at risk at lower levels of exposure. Accordingly, risk characterization of
exposure of such infants to chemicals (e.g. in infant formula or occurring as contaminants)
has to be considered on a case-by-case basis. This is in accordance with similar advice in
EHC 70 (IPCS, 1987), where the scientific rationale for this conclusion was originally set out.
EHC 237, which provides a systematic analysis of the scientific principles to be considered in
assessing health risks in children from exposures to environmental agents during distinct
stages of development, is a useful reference in this regard (IPCS, 2006).”

Im Jahr 2012 hat die European Food Safety Authority (EFSA) die Empfehlungen des JECFA
und des SCF hinsichtlich der Verwendung von Lebensmittelzusatzstoffen fur Sauglingsan-
fangsnahrung (infant formula) bestatigt (EFSA 2012). Im Jahr 2017 hat die EFSA eine Leitli-
nie flr die Risikobewertung von Stoffen in Lebensmitteln flir Sduglinge unter 16 Wochen
publiziert, in der ,unter 16 Wochen alte Sauglinge” als eine Subpopulation der Bevdlkerung
definiert wurde, fr die unter Berlicksichtigung von besonderen physiologischen Aspekten
sowie Entwicklungs- und Erndahrungsaspekten gesundheitliche Richtwerte wie z. B. ADI-
Werte als nicht ohne weiteres anwendbar angesehen werden (EFSA, 2017).

Das BfR ist der Auffassung, dass die gleichen Uberlegungen, die das JECFA (WHO, 1972),
das frihere SCF (1998) und die EFSA (2012 und 2017) bewogen haben zu betonen, dass
ADI-Werte, die fur Lebensmittelzusatzstoffe abgeleitet wurden, fur Sduglinge im Alter bis zu
12 bzw. 16 Wochen nicht bzw. nicht ohne weitere Priifung anwendbar sind, auch fiir Aro-
mastoffe gelten sollten. Aus Sicht des BfR sollten Aromastoffe deshalb grundséatzlich nicht
zur Herstellung von Sauglingsanfangsnahrung und von Lebensmitteln fiir besondere medizi-
nische Zwecke fur Sauglinge in den ersten vier Monaten verwendet werden. Sofern in Aus-
nahmefallen eine Verwendung dennoch fur notwendig erachtet wird, bedarf das ebenso wie
bei der Verwendung von Zusatzstoffen einer Einzelfallbewertung.

4 Handlungsrahmen/Empfehlung

Das BfR sieht keinen Nutzen und daher auch keine Notwendigkeit fir den Einsatz von Aro-
mastoffen in Sduglingsanfangs- oder Folgenahrung, weder zur Verbesserung der Ge-
schmacksakzeptanz noch zur Férderung der Geschmacksentwicklung.

Die verfugbaren Studienergebnisse deuten ferner darauf hin, dass auch Lebensmittel fir
besondere medizinische Zwecke ohne Zusatz von Aromastoffen im Allgemeinen gut akzep-
tiert werden, insbesondere dann, wenn mit der Futterung in den ersten Lebensmonaten be-
gonnen wird.
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Aus Sicht des BfR sollten Aromastoffe grundsatzlich nicht zur Herstellung von Sauglingsan-
fangsnahrung und von Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke fur Sauglinge in
den ersten vier Monaten verwendet werden. Sofern in Ausnahmefallen eine Verwendung
dennoch fur notwendig erachtet wird, bedarf das ebenso wie bei der Verwendung von Zu-
satzstoffen einer Einzelfallbewertung.
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