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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Sduglingsnahrung aus SojaeiweiB ist kein Ersatz fur Kuhmilchprodukte
Stellungnahme Nr. 043/2007 des BfR vom 21. Mai 2007

Produkte auf der Basis von Sojabohneneiweil® werden im Handel als Alternative zu tieri-
schen Proteinen (Eiweil) angeboten. Vegetarier und Verbraucher, die von den gesundheits-
férdernden Wirkungen von Soja profitieren wollen, greifen ebenso wie Verbraucher mit einer
Kuhmilchunvertraglichkeit gerne auf Sojaprodukte zurtick. Was fiir Erwachsene eine gute
Alternative sein kann, muss deshalb aber noch nicht fiir Sduglinge geeignet sein.

Sauglingsanfangs- und Folgenahrungen auf Basis von Sojabohneneiweil® sind Lebensmittel
fur die besondere Ernahrung von Sauglingen und unterliegen als diatetische Lebensmittel
spezifischen Vorschriften. Im Gegensatz dazu sind Sojagetranke (,Sojadrinks®) keine Saug-
lingsnahrungen, sondern Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs. Als solche sind sie nicht
speziell auf die Bediirfnisse von Sauglingen zugeschnitten und fiir diese auch nicht geeignet.
Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) nimmt im Folgenden zu Fragen der Gabe von
Sauglingsanfangsnahrungen und Folgenahrungen auf Sojabasis als Ersatz fiir Kuhmilch-
basierte Sauglingsnahrung Stellung:

Sojabohnen enthalten natirlicherweise in relativ hohen Konzentrationen Isoflavone. Diese
Pflanzeninhaltsstoffe ahneln in ihrer chemischen Struktur dem weiblichen Hormon Estrogen.
Bei Versuchstieren gab es Hinweise, dass sich eine hohe Isoflavon-Zufuhr auf die Entwick-
lung der Fortpflanzungsorgane, auf das Immunsystem und die Schilddriise auswirkt. Beim
Menschen wurden estrogene Effekte oder nachteilige Wirkungen auf die Entwicklung der
Geschlechtsorgane und die Fruchtbarkeit bisher nicht nachgewiesen.

Wie sich eine erhdhte Zufuhr an Isoflavonen bei Sauglingen langfristig auswirkt, ist nicht ab-
schlielRend geklart. Aus Vorsorgegriinden schlief3t sich das BfR, solange keine weiteren Da-
ten vorliegen, der Empfehlung der Erndhrungskommission der Deutschen Gesellschaft flr
Kinder- und Jugendmedizin an. Danach sind Sauglingsnahrungen aus Sojaeiweil} kein Er-
satz fur Kuhmilchprodukte. Nicht oder nicht voll gestillte Sduglinge sollten sie nur in begrin-
deten Ausnahmefallen und nach arztlicher Empfehlung regelmafig bekommen. Sojanahrung
fur Sauglinge ist nicht fiir die Erndhrung gesunder Sauglinge gedacht.

Medizinische Griinde, Sduglinge mit sojabasierter Sduglingsnahrung zu flittern sind zum
Beispiel die seltenen Falle von angeborenem vererbten Laktasemangel und die ebenfalls
seltene Galaktosamie. Dabei handelt es sich um Stoffwechselstérungen, denen bestimmte
Enzymdefekte zugrunde liegen und in deren Folge der Korper Laktose (Milchzucker) bzw.
den Zucker Galaktose nicht verwerten kann. Dies fiihrt unbehandelt zu Durchfallen, Gedeih-
und schweren Entwicklungsstérungen. Eine Milchzuckerunvertraglichkeit (Laktoseintoleranz)
— ob genetisch bedingt oder aufgrund voribergehender akuter Magen-Darm-Erkrankungen —
ist in der Regel kein Grund fiir die Verwendung laktosefreier Sduglingsnahrung aus Soja.
Auch bei Sauglingen mit Kuhmilchallergie empfiehlt die Ernahrungskommission fiir den Be-
handlungsbeginn keine Sojanahrung. Gegebenenfalls kdnnen speziell aufbereitete Eiweil3-
hydrolysate verwendet werden. Sojaeiweil} selbst kann allergische Reaktionen auslésen und
beugt allergischen Erkrankungen nicht etwa vor.

1 Gegenstand der Bewertung
In einer Ubersichtsarbeit von Kulling und Watzl (Erndhrungs-Umschau 50, 2003: 234-239)

und auch in verschiedenen anderen wissenschaftlichen Publikationen werden sowohl ge-
sundheitsférdernde Wirkungen von Sojaisoflavonen, als auch unerwiinschte Wirkungen dis-
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kutiert, die in verschiedenen Tierversuchen und /n-vitro-Untersuchungen beobachtet wurden,
u. a. auch mogliche estrogene Wirkungen, Effekte auf Tumorzellen sowie Effekte auf die
Schilddriise und das Immunsystem. In diesem Zusammenhang wurde anlasslich des 4. BfR-
Forums Verbraucherschutz ,Pflanzliche Stoffe — Gesund und giftig zugleich“ am 5. und 6.
Juli 2007 in Berlin die Frage aufgeworfen, inwieweit sich bei der Verwendung von Sauglings-
nahrung auf Basis von Sojabohneneiweil3, insbesondere aufgrund des Isoflavongehalts und
der damit etwaig verbundenen und noch nicht geklarten Langzeitwirkungen, Beschrankun-
gen ergeben kénnten. Vor diesem Hintergrund hat das Bundesinstitut fir Risikobewertung
(BfR) zu der Gabe von Sauglingsanfangsnahrungen und Folgenahrungen auf Basis von So-
jabohneneiweil} als Ersatz fiir Produkte auf Basis von Kuhmilch Stellung genommen.

2 Ergebnis

Sauglingsanfangs- und Folgenahrungen auf Basis von Sojabohneneiweil} sind Lebensmittel
fur die besondere Erndhrung von Sauglingen und unterliegen als didtetische Lebensmittel
spezifischen Vorschriften (Richtlinie 1999/21/EG; Richtlinie 2006/141/EG). Sie sind aus ge-
sundheitlicher Sicht kein Ersatz flir Kuhmilchprodukte. Nicht oder nicht voll gestillte Sauglin-
ge sollten sie aus Vorsorgegrinden nur in begriindeten Ausnahmefallen und nach arztlicher
Empfehlung regelmafig bekommen. Sojanahrung flr Sduglinge ist nicht fir die Ernahrung
gesunder Sauglinge gedacht. Wie sich eine erhdéhte Zufuhr an Isoflavonen bei Sauglingen
auswirkt, insbesondere im Hinblick auf etwaige Langzeiteffekte, ist nicht abschlieRend ge-
klart.

Im Gegensatz dazu sind Sojagetranke (,Sojadrinks“) keine Sduglingsnahrungen, sondern
Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs. Als solche sind sie nicht speziell auf die Bedurfnisse
von Sauglingen abgestimmt und fur diese auch nicht geeignet.

3 Wissenschaftliche Erkenntnisse zu estrogenen Wirkungen von Isoflavonen in
Siauglingsnahrung auf Basis von Sojabohneneiweifl

Obwohl Sauglinge, die mit Anfangsnahrung auf der Basis von Sojaeiweil} gefiittert werden,
hdhere Dosen an Isoflavonen aufnehmen und entsprechend hohere Plasmaspiegel aufwei-
sen, als mit Nahrungen auf Kuhmilchbasis erndhrte oder gestillte Sduglinge, wurden estro-
gene Effekte oder konkrete Wirkungen auf die Entwicklung der Geschlechtsorgane und der
Fertilitdt im Erwachsenenalter beim Menschen im Gegensatz zu tierexperimentellen bzw. in-
vitro-Studien bisher nicht beschrieben (Chen und Rogan, 2004; Merritt und Jenks, 2004; Mi-
niello et al., 2003; Murphy et al., 1997; Setchell et al., 1997 und 1998; Jefferson et al., 2006
und 2007).

In einer Studie in Puerto Rico der Jahre 1978-1982 sollte die Ursache fur das Auftreten vor-
zeitiger Brustentwicklung bei Madchen untersucht werden, nachdem in der Bevdlkerung eine
Zunahme dieser Anomalie aufgefallen war (Freni-Titulaer et al., 1986). Von den Autoren
wurden verschiedene Einflussfaktoren als mogliche Ursachen identifiziert, neben anderen
Faktoren ein fraglicher Zusammenhang dieser Beobachtung mit dem Verzehr von Saug-
lingsnahrung auf Basis von Sojaeiweil3, was flr eine bestimmte Altersgruppe statistisch ge-
zeigt werden konnte. Die Autoren wiesen jedoch einschrankend darauf hin, dass mehr als
die Halfte der Madchen mit vorzeitiger Brustentwicklung gar keinem der genannten statis-
tisch positiv assoziierten Einflussfaktoren ausgesetzt war. Sie schlossen daraus, dass eine
Vielzahl von Umwelt- und familidren Faktoren fur die frihzeitige Brustentwicklung verantwort-
lich gewesen sein konnte (Freni-Titulaer et al., 1986). Die Studie weist einige Schwachen im
Design auf und wurde durch andere Beobachtungen nicht bestatigt.
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4 Wissenschaftliche Erkenntnisse zu Effekten auf die Schilddriisenhormonsynthese
von Isoflavonen in Sauglingsnahrung auf Basis von SojabohneneiweiRl

Die Isoflavone Genistein und Daidzein kénnen in der Zellkultur in Konzentrationen von 250-
2700 ug/L die Schilddrisenperoxidase hemmen und damit die Schilddriisensynthese beein-
trachtigen. In Gegenwart von ausreichenden Mengen an Jod ist dieser Effekt reversibel. Seit
Sojasauglingsnahrungen mit Jod angereichert sind, wird dieser strumaférdernde Effekt nicht
mehr beobachtet. Allerdings benétigen Sauglinge mit angeborener Schilddrisenunterfunkti-
on, die Sojanahrungen erhalten, héhere Thyroxindosen, und es dauert langere Zeit, bis sich
die TSH-Spiegel normalisieren (Chorazy et al., 1995; Conrad et al., 2004; Divi et al., 1997;
Fort et al., 1990; Jabbar et al., 1997).

5 Wissenschaftliche Erkenntnisse zu anderen Effekten von Isoflavonen in Sauglings-
nahrung auf Basis von Sojabohneneiweif}

Isoflavone zeigen in hohen Dosen in Tierversuchen und in hoher Konzentration in in-vitro-
Studien neben krebsverhiltenden auch potenziell krebswachstumsfordernde Wirkungen
(Badger et al., 2002; Newbold et al., 2001; Yellayi et al., 2002; Kulling und Watzl, 2003; Van
Waalwijk van Doorn-Khosrovani et al. 2007). Bei Frauen, die als Sduglinge mit einer An-
fangsnahrung auf Sojabasis geflttert waren, konnten dagegen keine Assoziationen des So-
jaisoflavonverzehrs mit Krebserkrankungen nachgewiesen werden (Strom et al., 2001). Fru-
he epidemiologische Studien haben im Gegenteil gezeigt, dass hormonabhangige Krebsfor-
men, wie die der Brust und der Prostata, bei Personen, die viel Soja verzehren, seltener vor-
kommen (Dunn, 1975; Smith, 1956). Allerdings kam das britische Komitee flir Toxikologie
(CoT, 2003) nach Auswertung auch neuer Daten zu dem Schluss, dass Sojaprodukte weder
gunstige noch ungunstige Wirkungen auf die Entwicklung von Brustkrebs zeigen und dass
der schutzende Effekt auf die Entwicklung von Prostatakrebs bei Tieren grofier ist als bei
Menschen. Beweise daflir, dass Sojaprodukte vor Dickdarmkrebs schitzen, liegen nicht vor.

Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse vom Tier auf den Menschen wird dadurch erschwert,
dass die in Tierstudien verwendeten Tiere einen anderen Isoflavon-Stoffwechsel aufweisen
als Menschen (z.B. bilden sie mehr bzw. andere hormonell aktive Metaboliten). Die Verab-
reichung erfolgte teilweise in isolierter Form und/oder nicht Gber die Nahrung. In Experimen-
ten mit Zellkulturen werden dagegen meist Aglukone der Isoflavone verwendet, obwohl im
menschlichen Blut die Isoflavone regelmalig als Glykoside vorliegen.

In frhen Berichten, die eine Erndhrung von Sauglingen mit Nahrungen auf Sojabasis mit der
auf Kuhmilchbasis verglichen, wurde auf Befunde hingewiesen, wonach das Immunsystem
bei den Sauglingen, die Sojanahrungen erhielten, schlechter ausgebildet sein kénnte, als
das der Sauglinge, die Kuhmilchprodukte erhielten (Zoppi et al., 1982). Allerdings wurden
damals die Nahrungen noch aus Sojamehl hergestellt, wahrend heutzutage nur hochgerei-
nigtes Sojaeiweilisolat fur die Herstellung von Sauglingsnahrungen verwendet werden darf
(Lasekan et al., 1999; SCF, 2003).

Die Autoren von jungeren Studien kamen daher auch zu dem Schluss, dass Sauglinge, die
mit Sojanahrung gefuttert worden waren, im Alter von einem Jahr gemessen an ihrer Reakti-
on auf die Ublichen Impfungen ein normal entwickeltes Immunsystem aufwiesen (Ostrom et
al., 2002). Kuhmilcheiweil® und Sojaeiweild haben sich Uberdies als vergleichbar allergen
erwiesen (May et al., 1982).

Die auf Grund der estrogenartigen Wirkungen von Isoflavonen theoretisch moglichen Effekte
auf die Entwicklung der Fertilitdt und Reproduktion von mit Sojanahrung erndhrten Sauglin-
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gen wurden nicht beobachtet (Borgert et al., 2003). 248 Erwachsenen im Alter von 20-34
Jahren, die als Sauglinge mit Sojanahrung gefuttert worden waren, wurden nachuntersucht
und die Ergebnisse mit denen von 563 Erwachsenen verglichen, die kuhmilcheiweil3haltige
Nahrung erhalten hatten. Es wurden keine Unterschiede bei den Kérpermalen, bei Schild-
drisen- und anderen endokrinologischen Erkrankungen, dem Pubertatsverlauf, der Fertilitat,
bei Krebserkrankungen, Geschlechtsorientierung und Fehlbildungsrate der eigenen Kinder
nachgewiesen. Frauen aus der ,Sojagruppe” wiesen lediglich eine um 0,37 Tage langere
Dauer der Monatsblutung und starkere Menstruationsbeschwerden sowie einen haufigeren
Gebrauch an Medikamenten gegen Asthma und allergischen Krankheiten auf (Strom et al.,
2001). Die Autoren wiesen einschrankend darauf hin, dass angesichts der Vielzahl durchge-
fUhrter statistischer Tests errechnete Signifikanzen zu einzelnen Zielkriterien mit Vorsicht zu
interpretieren sind. Diese Nachbeobachtung nach 20 bis 34 Jahren erlaubt noch keine ab-
schlieRende Beurteilung Uber Effekte auf die Gesundheit durch Fltterung von Sojaeiweil3-
nahrung im friihen Sauglingsalter.

Hoey et al. (2004) haben beschrieben, dass Sauglinge, die Sojanahrung erhalten, eine ande-
re bakterielle Darmflora aufweisen als Sauglinge, die Kuhmilchnahrung erhalten (weniger
Bifidobakterien, Bakteroides und Clostridien). Die Bedeutung dieser Befunde ist bisher un-
klar.

Es wurde von verschiedenen Organisationen und Autoren immer wieder betont, dass Saug-
linge durch die Ernahrung mit Sojanahrung mit relativ hohen Isoflavonmengen belastet wer-
den. Diese fuihren zu Blutspiegeln, die im Tierversuch zu unerwinschten Effekten auf die
Reproduktionsorgane, nicht aber zu eingeschrankter Fertilitat geflihrt haben und dass daher
Vorsicht bei der Verwendung von Sojanahrungen geboten ist, obwohl vergleichbare Effekte
beim Menschen nicht beobachtet wurden (Agostoni et al., 2006; Bocquet et al., 2001; Chen
und Rogan, 2004; Miniello et al., 2003; Ernahrungskommission, 2006; Merrit und Jenks,
2004; Robertson, 1995).

Im Rahmen des National Toxicology Program der USA hat das ,Center for Evaluation of
Risks to Human Reproduction (CERHR) im Jahre 2006 einen umfangreichen Expertenbe-
richt Gber Sauglingsnahrungen auf SojaeiweilRbasis veroffentlicht, der die gesamte zur Ver-
fugung stehende Literatur Uber Studien sowohl an Tieren als auch an Menschen zusammen-
fasst und bewertet. Auch dieser Bericht kommt zu dem Schluss, dass die Daten von Tier und
Mensch unzureichend sind, um die Entwicklungs- und Reproduktionstoxikologie von Soja-
sauglingsnahrungen zu bestimmen. Insbesondere die Studien am Menschen waren schlecht
geplant, unzureichend beschrieben oder hatten ungentigende Fallzahlen. Es wird auf die
oben zitierte Studie von Strom et al. (2001) verwiesen, die nach etwa 30 Jahren keine be-
deutsame unerwilnschte Wirkungen beschrieben hat. Es wird auch auf die oben erwahnte
Studie von Freni-Titulaer et al. (1986) aufmerksam gemacht, deren Befunde weitere Auf-
merksamkeit verdienten. In dem Entwurf einer Kurzmitteilung des National Toxicology Pro-
gram (NTP, 2006) zu dem oben genannten Expertenbericht wird auf einer Skala von flnf
moglichen Antworten (ja; wahrscheinlich; méglich; wahrscheinlich nicht; nein oder unbe-
kannt) auf die Frage, ob die Studien am Menschen entwicklungs- und reproduktionstoxische
Effekte bestatigen, ,moglich® geantwortet. Daraus resultierte die abschlielRende Beurteilung
,geringe Besorgnis fur unerwinschte Effekte”.
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6 Indikationen fiir Sduglingsanfangsnahrungen und Folgenahrunen auf Basis von
Sojabohneneiweil und weitere Aspekte

Die Indikation fiir Sauglingsanfangsnahrungen auf Sojabasis wird von erndhrungswissen-
schaftlichen Gesellschaften aus den oben genannten Griinden sehr eng gestellt (Agostoni et
al., 2006; Ernahrungskommission, 2006):

» bei dem sehr seltenen angeborenem vererbten Laktasemangel
» bei Galaktosamie (Galaktose-1-Phosphat-Uridyltransferase-Mangel)

Dazu kommen noch die Glykogenosen vom Typ | sowie die (ebenfalls sehr seltene) Gluko-
se-Galaktose-Malabsorption und die Kongenitale Laktoseintoleranz.

Eine Indikation liegt jedoch nicht vor bei einer Laktoseintoleranz auf genetischer Basis und
einer Laktoseintoleranz auf der Basis einer vorubergehenden Verminderung der Laktaseakti-
vitdt durch Schaden der Darmschleimhaut im Rahmen von anderen Erkrankungen. Bei die-
sen letztgenannten Stérungen ist in der Regel keine komplette Elimination der Laktose aus
der Nahrung erforderlich. Damit werden kleine Mengen Milch vertragen (die Menge muss
individuell ausgetestet werden), oder es kann auf Kase und neuerdings auf laktosefreie bzw.
laktosearme Kuhmilch zurlickgegriffen werden.

Gesunde Sauglinge sollten auch dann nicht mit Sojanahrung ernahrt werden, wenn sie nicht
gestillt werden kénnen. Ebenso wenig sollten Sauglinge mit nachgewiesener Kuhmilchaller-
gie mit Sojanahrung ernahrt werden. Sojanahrung ist auch nicht zur Pravention von atopi-
schen Erkrankungen geeignet.

Ethische und religiése Uberzeugungen koénnen fiir Eltern Anlass sein, statt Kuhmilchnahrun-
gen auf Sojanahrungen auszuweichen.

Aufgrund geringerer biologischer Verfiigbarkeit missen Sojasauglingsnahrungen mehr Ei-
weil enthalten als Nahrungen auf Kuhmilcheiwei3basis. Durch den Phytatgehalt von Saug-
lingsnahrungen auf Sojaeiweilibasis ist auch die Verfugbarkeit von Zink, Calcium, Phosphor
und gegebenenfalls Eisen vermindert. Dem wird aber in modernen Produkten durch die Do-
sierung der Mineralstoffe Rechnung getragen (SCF, 2003).

Friher enthielten Sojasauglingsnahrungen haufig zu viel Aluminium. Grund war eine Konta-
mination der Zutaten. Bei Sauglingen mit Nierenkrankheiten, die Aluminium nicht ausrei-
chend ausscheiden konnten, kam es zu toxischen Aluminiumanreicherungen in Blut und
Geweben (Knochen und Gehirn). Durch sorgfaltige Kontrolle der Zutaten kann dies vermie-
den werden.
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