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Säuglinge, z. B. in Bezug auf unter-

schiedliche Entwicklungsstadien 

der relevanten Organsysteme;

• Organentwicklung menschlicher 

Säuglinge vor und nach der Ge-

burt, einschließlich des Darms, 

des Stoffwechsels, des Gehirns, der 

Blut-Hirn-Schranke, des Immun-

systems, der endokrinen und re-

produktiven Systeme.

Angesichts der potenziell erhöhten 

Sensibilität von Säuglingen in den 

ersten Lebenswochen ist die EFSA der 

Auffassung, dass zusätzliche Studien 

für die Risikobewertung von Stoffen 

erforderlich wären, die in den von 

dieser Population verzehrten Lebens-

mitteln vorkommen. Die Sicherheits-

bewertung von Stoffen in Lebensmit-

teln für Säuglinge unter 16 Wochen 

sollte den allgemeinen Grundsätzen 

der Sicherheitsbewertungsverfahren 

für ältere Säuglinge und Erwachsene 

entsprechen. Zudem könnten bereits 

gewonnene Informationen aus sol-

chen Studien herangezogen werden. 

Die EFSA kommt weiterhin zu dem 

Schluss, dass die Verzehrshöchstmen-

gen von Säuglingsanfangsnahrung 

pro kg Körpergewicht aus den Daten 

des 95. Perzentils abgeleitet werden 

können, wobei die ersten Wochen 

des Lebens den höchsten relativen 

Verzehr bezogen auf kg Körperge-

wicht ausmachen. Zur Durchführung 

einer Expositionsabschätzung von 

Stoffen in Säuglingsanfangsnahrung 

schlägt die EFSA vor, die höchste Ver-

zehrsmenge während des Zeitraums 

innerhalb der ersten 14–27 Lebens-

tage von 260 mL/kg Körpergewicht/

Tag anzuwenden. Dieser Wert deckt 

(TDI) oder akute Referenzdosis 

(ARfD) aufgrund von Feststellungen 

vonseiten des  Wissenschaftlichen 

Lebensmittelausschusses (SCF) und 

der Weltgesundheitsorganisation 

(WHO) nicht als anwendbar angese-

hen werden [3].

Entscheidungsdiagramm für 
die Risikobewertung

Die EFSA entwickelte unter Berück-

sichtigung der folgenden Aspekte ei-

nen schrittweisen Ansatz (inklusive 

Entscheidungsdiagramm), der eine 

Risikobewertung im Einzelfall er-

möglichen soll: 

• vollständiges, toxikologisches Pro-

fil des identifizierten Stoffes aus 

toxikologischen, standardisierten 

Studien;

• toxikokinetische Daten, wie insbe-

sondere die Absorption der Sub-

stanz aus dem Magen-Darm-Trakt, 

beeinträchtigte Nierenausschei-

dung, Metabolismus im Neugebo-

renen im Vergleich zum Erwach-

senen;

• für die Expositionsabschätzung 

wird dabei angenommen, dass 

Säuglingsnahrung bei nicht ge-

stillten Säuglingen die einzige 

Nahrungsquelle darstellt;

• Übertragbarkeit experimentel-

ler Tiermodelle auf menschliche 

Die Europäische Kommission erteilte 

der Europäischen Behörde für Le-

bensmittelsicherheit (EFSA) im Juli 

2016 das Mandat, eine wissenschaft-

liche und technische Leitlinie für die 

Anforderungen an die Risikobewer-

tung für unbeabsichtigt oder beab-

sichtigt in Lebensmitteln für Säug-

linge unter 16 Wochen eingebrachte 

Stoffe zu erstellen. Die EFSA veröf-

fentlichte die Leitlinie sowie einen 

Begleitbericht mit allen Rückmel-

dungen aus einer vor der Finalisie-

rung der Leitlinie durchgeführten 

öffentlichen Konsultation im April 

2017 [1,2].

In der Leitlinie skizziert die EFSA ei-

nen neuen Ansatz zur Durchführung 

einer Risikobewertung für in Lebens-

mitteln für Säuglinge unter 16 Wo-

chen vorkommende Lebensmittel-

zusatzstoffe, Pestizidrückstände, 

Kontaminanten und Stoffe, die aus 

Lebensmittelkontaktmaterialien mi-

grieren.

Dabei beschreibt die EFSA den 

für die Zwecke dieser Leitlinie 

genutzten Begriff der „unter 16 Wo-

chen alten Säuglinge“ als die Subpo-

pulation, bei denen gesundheitliche 

Richtwerte (Health-based Guidance 

Values – HBGV) wie die akzeptable 

tägliche Aufnahmemenge (ADI), to-

lerierbare tägliche Aufnahmemenge 
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• Entwicklung von Leitlinien für 

die Durchführung von Studien an 

neugeborenen Tieren;

• Entwicklung von Modellen, um 

die antinutritiven Wirkungen von 

Stoffen in Lebensmitteln festzu-

stellen, die für Säuglinge unter 

16 Wochen bestimmt sind;

• Entwicklung von validierten für 

die ersten 16 Wochen der postna-

talen menschlichen Entwicklung 

anwendbaren In-vitro-Tests, die 

Werkzeuge zur effizienten Vorsor-

tierung von Substanzen im Rah-

men einer umfassenden Risiko-

bewertung bereitstellen und das 

Verständnis der molekularen Er-

eignisse, die den unerwünschten 

Ergebnissen zugrunde liegen, ver-

bessern können;

• Durchführung von Post-Marketing-

Studien zum Monitoring von mög-

lichen unerwünschten Effekten, um 

die Unsicherheit für Stoffe, die be-

absichtigt in Lebensmittel einge-

bracht werden, zu reduzieren.

auch die potenziell hohen Verzehrs-

mengen von Frühgeborenen mit ho-

her Empfindlichkeit ab und kann bei 

der Durchführung einer Expositions-

abschätzung von Stoffen verwendet 

werden, die unbeabsichtigt oder be-

absichtigt in Lebensmittel einge-

bracht werden.

Weitere Empfehlungen der 
EFSA

In ihrer Leitlinie empfiehlt die EFSA 

des Weiteren Folgendes:

• Erstellung von Daten über mög-

liche hohe Verzehrsmengen wäh-

rend der ersten Lebenswochen 

nach der Geburt;

• Erstellung von Daten über die Ex-

position von Stoffen in Lebensmit-

teln während dieses Zeitraums;

• Informationen aus neonatalen 

Tierstudien zur Verringerung von 

Unsicherheiten bei der Bewertung 

von Stoffen, die nicht beabsichtigt 

in Lebensmittel eingebracht wer-

den (z. B. Kontaminanten);
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Wie die Leitlinie und auch die ab-

schließenden Empfehlungen der 

EFSA in der Zukunft auf EU-Ebene an-

gegangen bzw. umgesetzt werden, 

ist derzeit offen. Neben der Notwen-

digkeit, die weiteren Entwicklungen 

in diesem Bereich im Blick zu behal-

ten, ist jedem betroffenen Lebens-

mittelunternehmer eine Auseinan-

dersetzung mit den in der Leitlinie 

postulierten Anforderungen zu emp-

fehlen.
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