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Nicht gestillte Sauglinge mit haufigem oder lang-
anhaltendem Durchfall bendétigen in der Regel
keine Spezialnahrung

Fir die Notwendigkeit eines besonderen Diatma-
nagements gibt es keine wissenschaftlichen Belege

In Kiirze

— Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat fachlich eingeschatzt, ob bei nicht
gestillten Sauglingen mit langanhaltendem oder haufigem Durchfall ein Didtmanage-
ment erforderlich ist und, falls ja, wie ein Erzeugnis zum Didtmanagement in Bezug auf
seine Makronahrstoffgehalte formuliert sein misste.

— Hintergrund ist die Tatsache, dass Sauglingsnahrung erhaltlich ist, die zum Didtma-
nagement bei (hdufigem oder langanhaltendem) Durchfall bei Sduglingen konzipiert
wurde.

— Die im Verkehr befindlichen Produkte weichen zum Teil in den Makronahrstoffgehal-
ten (wie z. B. Protein, Starke oder Laktose) von herkdmmlichen Sauglingsnahrungen
ab.

— Aus Sicht des BfR gibt es keine wissenschaftlichen Belege dafiir, dass ein besonderes
Diatmanagement fiir nicht oder teilgestillte Sduglinge mit langanhaltendem oder hau-
figem Durchfall erforderlich ware. Insbesondere fehlt die wissenschaftliche Evidenz da-
fiir, dass es in diesen Fallen einer speziell zusammengesetzten Sauglingsnahrung be-
darf.

— Den betroffenen Sauglingen sollte die gewohnte altersentsprechende Nahrung ange-
boten werden und auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr geachtet werden. Insbe-
sondere sollte von restriktiven Didten abgesehen werden.
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1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) wurde um Stellungnahme zu der Frage gebe-
ten, ob bei nicht oder teilgestillten Sauglingen mit haufigem oder langanhaltendem Durchfall
eine Didtmanagement in Form einer speziell zusammengesetzten Sauglingsnahrung erfor-
derlich ist und falls ja, wie ein solches Erzeugnis in Bezug auf seine Makronahrstoffgehalte
formuliert sein misste, um den Anforderungen des Artikels 2 Absatz 2 der delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/128 zu entsprechen.

Sauglingsnahrungen, die zum Didtmanagement bei haufigem oder langanhaltendem Durch-
fall bei Sauglingen konzipiert sind, befinden sich als Lebensmittel fiir besondere medizini-
sche Zwecke mit abweichender Zusammensetzung von den fir Gbliche Sauglingsnahrungen
geltenden Vorschriften der Delegierten Verordnung (EU) 2016/127 im Verkehr. So gibt es
beispielweise Produkte mit einem erhdhten Protein- oder Starkegehalt oder einem reduzier-
ten Laktosegehalt.

Bezogen auf einen erhdéhten Proteingehalt wurden dem BfR drei Publikationen zur Bewer-
tung vorgelegt (Jackson 1993; Mann et al., 1982; Roediger 1986). Darliber hinaus wurden fir
die Stellungnahme eine Literaturrecherche in wissenschaftlichen Datenbanken durchgefiihrt
und insbesondere medizinische Leitlinien zum Management gastrointestinaler Beschwerden
bei Sduglingen sowie Stellungnahmen/Konsensuspapiere von medizinischen Fachgesellschaf-
ten zum Einsatz von Spezialnahrungen bei Sauglingen herangezogen.

2 Ergebnis

Aus Sicht des BfR gibt es keine wissenschaftlichen Belege dafiir, dass fiir nicht oder teilge-
stillte Sauglinge mit haufigem oder langanhaltendem Durchfall ein besonderes Didtmanage-
ment angezeigt ware. Insbesondere fehlt wissenschaftliche Evidenz dafiir, dass Sauglinge mit
den genannten Symptomen eine spezielle Sduglingsnahrung mit einer abweichenden Zusam-
mensetzung von Ublicher Sduglingsnahrung bendétigen.

Stattdessen sollte bei Sduglingen mit heftigem akutem Durchfall sowie bei haufigem oder
anhaltendem Durchfall kinderarztlicher Rat eingeholt werden, insbesondere aufgrund des
Risikos einer Dehydratation. Unabhangig von einer moglichen Rehydrationsbehandlung, sol-
len Sauglinge auch bei Durchfall ihre gewohnte Erndhrung (Muttermilch, gewdhnliche Saug-
lingsnahrung und/oder Beikost) erhalten.

Insbesondere bei einer Durchfalldauer von mehr als 14 Tagen ist eine weitere Abklarung zur
Diagnostik bzw. zum Ausschluss von persistierenden Infektionen oder Reinfektionen oder
anderer Grunderkrankungen wie einer KuhmilcheiweiRRallergie, Kohlenhydrat-Malabsorp-
tion, primarer Laktoseintoleranz, Zéliakie oder chronischen Magen-Darm-Erkrankungen
(chronisch entziindliche Darmerkrankungen) erforderlich, bei denen Durchfall ein Haupt-
symptom sein kann. Die in diesen Fallen notwendigen ErndhrungsmaRnahmen sind also indi-
viduell — in Abhdngigkeit von der zugrunde liegenden Ursache und von der klinischen und
biochemischen Beurteilung — zu treffen.
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3 Begriindung

3.1 Definition: Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke

Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (,foods for special medical purposes”,
FSMP) sind definiert als besonders verarbeitete oder formulierte Lebensmittel zur aus-
schliefRlichen oder zur teilweisen Erndhrung von Patienten, einschlielRlich Sduglingen, fiur de-
ren didtetische Behandlung eine Modifizierung der normalen Erndhrung und/oder andere
Lebensmittel fur eine besondere Erndhrung nicht ausreichen (DVO (EU) 2016/128).

Die DVO (EU) 2016/128 sieht vor, dass derartige Lebensmittel sicher und nutzbringend ver-
wendbar und wirksam sein und den besonderen Erndhrungserfordernissen der Indikations-
gruppe entsprechen sollen, was durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu be-
legen ist. Allerdings ist in der Verordnung nicht geregelt, welche wissenschaftlichen Anforde-
rungen an die Qualitat der Daten zu stellen sind.

In einem Guidance-Dokument (Scientific and technical guidance on foods for special medical
purposes in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013) der Européischen Be-
horde flur Lebensmittelsicherheit (EFSA) wird aufgefiihrt, dass Hersteller neben verfligbaren
Leitlinien/Konsensuspapieren von wissenschaftlichen (medizinischen) Fachgesellschaften u.
a. auch Humandaten vorlegen sollen, die die Eignung des spezifischen Lebensmittels fiir das
Diatmanagement von Patienten, fiir die es bestimmt ist, wissenschaftlich zu belegen (EFSA,
2015).

Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke, die fir die Erndhrung von Sauglingen ent-
wickelt wurden, missen, sofern dies nicht den aus dem Verwendungszweck resultierenden
Erfordernissen entgegensteht, den in der DVO (EU) 2016/127 fiir Sduglingsanfangs- und Fol-
genahrung festgelegten Vorschriften Gber andere Nahrstoffe genligen. Zudem missen diese
Lebensmittel unter arztlicher Aufsicht verwendet werden (DVO (EU) 2016/128).

3.2 Charakterisierung der Zielgruppe

Akute infektiose Gastroenteritis (AGE), auch Gastroenteritis, ist gemal einer von medizini-
schen Fachgesellschaften publizierten S2k-Leitlinie eines der haufigsten padiatrischen Krank-
heitsbilder. Sduglinge und Kleinkinder sind mit 1 bis 2 Episoden von AGE im Jahr am haufigs-
ten betroffen (Posovszky et al., 2024; Guarino et al., 2014).

AGE wird bei Kindern in Europa insbesondere durch Viren, seltener durch Bakterien verur-
sacht. In Deutschland sind bei Kindern unter fiinf Jahren Novo- und Rotaviren, gefolgt von
Adenoviren die haufigste Ursache fiir AEG (Posovsky et al., 2020; RKI, 2020; Posovsky et al.,
2024). Bakterielle Erreger werden seltener im Stuhl nachgewiesen; zu den Auslésern geho-
ren vor allem Campylobacter und Salmonellen, aber auch pathogene Escherichia coli, Clostri-
dium difficile, Shigellen oder Yersinien (Posovsky et al., 2024).

In einer deutschen retrospektiven Studie waren AGE durch Rotavirus-Infektionen bei hospi-
talisierten Kindern haufiger mit schwereren und langer andauernden Durchfallerkrankungen
assoziiert als AGE durch Noro- oder Adenoviren (Wiegering et al., 2011). Auch nach der Ein-
flihrung der Rotavirus-Impfung waren Rotaviren immer noch die am haufigsten nachgewie-
senen Erreger bei Kindern unter finf Jahren mit schwerer AGE (Operario et al., 2017; Walker
et al., 2013). AGE durch Salmonellen kdnnen ebenfalls sehr protrahiert verlaufen (Wiegering
et al., 2011). Ursachen fiir chronische Durchfille kbnnen neben persistierenden Infektionen
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auch z. B. angeborene Stoffwechselerkrankungen, schwere Grunderkrankung mit Ma-
labsorption und Entziindung oder Nahrungsmittelunvertraglichkeiten sein (Thiagarajah et
al., 2018; Posovszky et al., 2024; ClalRen, 2022; Thapar und Srivastava, 2024).

Leitsymptome einer AGE sind eine plotzliche Minderung der Stuhlkonsistenz und Steigerung
der Stuhlfrequenz (mehr als drei Stuhlentleerungen in 24 Stunden) mit oder ohne Erbrechen
bzw. Fieber, wobei eine normale Stuhlfrequenz bei Neugeborenen und Sduglingen auch ab-
hangig von der Erndhrung stark variieren kann (Posovsky et al., 2024). Bei gestillten Sduglin-
gen wird eine sehr variable Stuhlfrequenz beobachtet — zwischen einmal in ein bis zwei Wo-
chen und bis zu 10 Stihlen am Tag, meist nach jeder Stillmahlzeit, und bei nicht gestillten
Sauglingen seltener (ein bis dreimal am Tag). Daher ist insbesondere bei Sduglingen und
Kleinkindern eine klare Definition der Diarrho schwierig (Thiagarajah et al., 2018). In einer
Auswertung von Uber 100 klinischen Studien zeigten sich 64 unterschiedliche Definitionen
fir Durchfall bei Kindern und Jugendlichen bis einschlielich 18 Jahren, in der Regel basie-
rend auf einer Kombination aus Stuhlfrequenz und -konsistenz (Johnston et al., 2010).

Laut der medizinischen S2k-Leitlinie akute infektiose Gastroenteritis im Sduglings-, Kindes-
und Jugendalter — Update 2024 wird Diarrho als Abgang von zu fliissigem Stuhl definiert.
Durchfalle bei AGE dauern Ublicherweise 5 bis 7 Tage an, in manchen Fallen auch bis zu 2
Wochen. Eine Durchfalldauer von mehr als 14 Tagen wird bei Kindern und Jugendlichen un-
abhingig von der Atiologie (kongenital, erworben, funktionell) als chronische oder bei infek-
tiosem Ausloser als ,persistierende” Diarrh6 bezeichnet (Posovszky et al., 2024; Lo Vecchio
et al., 2016; Guarino et al., 2014).

Hauptkomplikationen von (chronischem) Durchfall sind insbesondere bei Sduglingen Dehyd-
ration mit Hypovoldamie (Verminderung der zirkulierenden Menge an Blut oder Plasma) so-
wie Storungen des Saurebasen- und Elektrolythaushalts. Diese sind darauf zurlickzufiihren,
dass der Flissigkeitsverlust bei Durchfall (und Erbrechen) das Dreifache des zirkulierenden
Blutvolumens betragen kann und der Korper dem Intrazellularraum Flissigkeit entzieht, um
das Blutvolumen konstant zu halten (Posovszky et al., 2020). Sofern weitere Symptome hin-
zukommen und/oder die Diarrh6 langer als 14 Tage anhalt, sollen gemaR der S2k-Leitlinie
andere Grunderkrankungen in Betracht gezogen werden (Posovszky et al., 2024).

3.3 Didtmanagement bei Sdauglingen mit Durchfall

Eine explizite Leitlinie zum Management bei hdufigem oder anhaltendem Durchfall im Saug-
lingsalter existiert nicht. Die S2k-Leitlinie zur akuten infekti6sen Gastroenteritis im Saug-
lings-, Kindes- und Jugendalter sieht bei Gastroenteritis ohne Dehydration keine spezielle
Diat vor. Stattdessen soll die gewohnte altersentsprechende Nahrung angeboten werden
und auf eine ausreichende Fllssigkeitszufuhr geachtet werden (Posovszky et al., 2024). Ins-
besondere wird von restriktiven Didten abgeraten.

Bei bestehender Dehydration, wie sie bei hdufigem oder anhaltendem Durchfall auftreten
kann, soll primar eine orale Rehydration in Verbindung mit einem ziigigen Kostaufbau durch
normale, altersentsprechende Nahrung erfolgen. Flissigkeitsverluste sollen durch eine aus-
reichende orale Gabe von Fliissigkeit und Elektrolyten (orale Rehydrationslésung (ORL) z. B.
Glucose-Elektrolyt-Losung) behandelt werden. Parallel dazu soll bei gestillten Sduglingen das
Stillen fortgesetzt werden. Nicht oder teilgestillten Sduglingen soll im Anschluss an die orale
Rehydration moglichst friihzeitig eine dem Alter entsprechende Nahrung angeboten
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werden, um eine katabole Stoffwechsellage zu verhindern oder zu korrigieren und die Rege-
neration der Enterozyten zu férdern (Posovszky et al., 2024).

Fiir die meisten speziellen Kostformen oder Didten im Nahrungsaufbau, wie z. B. vegane
oder glutenfreie Kost, gibt es keine Evidenz fir positive Effekte (Posovszky et al., 2020 und
2024). Auch die dem BfR vorgelegten Publikationen (Jackson, 1993; Mann et al., 1982; Roe-
diger, 1986), in denen der Proteinstoffwechsel bei chronischer Untererndhrung sowie die
Protein- und Fett-aufnahme bei anhaltendem Durchfall diskutiert werden, liefern keine Be-
lege dafir, dass Sauglinge in Industrielandern wie Deutschland, die unter haufigem oder
langanhaltendem Durchfall leiden, von einer Sduglingsnahrung mit einem erhdhte Protein-
gehalt profitieren kénnten.

Bekannt ist, dass eine akute Durchfallerkrankung zu einem — voriibergehenden — Laktase-
mangel und somit zu Laktoseintoleranz fiihren kann. Daher wird zum Teil kontrovers disku-
tiert, ob bei langer andauerndem oder chronischem Durchfall eine Laktosereduktion erwo-
gen werden sollte (Lo Vecchio et al., 2016; Giannatassio et al., 2016; MacGillivray et al.,
2013; Florez et al., 2018; Florez et al. 2020). Die Qualitat der Evidenz fiir den Nutzen einer
laktosefreien Erndhrung wird jedoch als gering eingeschéatzt (Posovszky et al., 2024). Auch
die Europaischen Gesellschaft fir Padiatrische Gastroenterologie, Hepatologie und Ernah-
rung (ESPGHAN) weist in einer Leitlinie zum Management von AGE darauf hin, dass der
GroRteil der Studien auf Daten von hospitalisierten Kindern beruht und in zwei Studien, die
im ambulanten Setting durchgefiihrt wurden, kein positiver Effekt einer laktosefreien For-
mula beobachtet wurde (MacGillivray et al., 2013; Guarino et al, 2014). In den deutschen
und europadischen Leitlinien zur Behandlung akuter Gastroenteritis wird daher keine routine-
maRige Verabreichung von laktosefreier Sduglingsnahrung empfohlen, insbesondere nicht
im ambulanten Bereich (Florez et al., 2020; Guarino et al., 2014; Posovszky et al., 2024). Eine
Recherche zu Publikationen, die nach Aktualisierung der S2k-Leitlinie zur AGE im Kindesalter
erschienen sind, ergab hierzu keine neuen Erkenntnisse.

Abgesehen davon, dass laktosefreie Sauglingsnahrung bei AGE im Sauglingsalter nicht routi-
nemaRig empfohlen wird, kénnen laktosereduzierte Sauglingsnahrungen im Vergleich zu ge-
wohnlicher Sduglingsanfangsnahrung, die i.d.R. ausschlieBlich Laktose enthalten, erhdhte
Glukosegehalte aufweisen, da den Produkten neben/anstelle von Laktose andere Kohlen-
hydrate wie beispielsweise Maltodextrine oder Glukosesirup als alternative Kohlenhydrat-
guellen zugesetzt werden (Mokhatri et al., 2024; Larson-Nath et al., 2025). Insbesondere bei
einer langeren Verwendung im Sauglingsalter ware dies als kritisch anzusehen. Es gibt Hin-
weise, dass die Verwendung einer laktosereduzierten, Glukosesirup-basierten, Sauglingsnah-
rung mit einem erhéhten Risiko fir Adipositas im Kleinkindalter einhergeht (Anderson et al.
2022).

Zusammenfassend wird bei hdufigem oder anhaltendem Durchfall im Sauglingsalter kein ge-
nereller Nutzen einer speziellen Sauglingsnahrung mit im Vergleich zu herkdmmlicher Saug-
lingsanfangs- oder Folgenahrung veranderter Zusammensetzung gesehen. Stattdessen soll
auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr geachtet werden und im Allgemeinen die gewohnte
altersentsprechende Nahrung angeboten werden.

Insbesondere sollten bei anhaltendem Durchfall bzw. einer Durchfalldauer von mehr als 14
Tagen sowie bei weiteren Symptomen andere Erkrankungen wie zum Beispiel persistierende
Infektionen oder Reinfektionen, KuhmilcheiweiRallergie, Kohlenhydrat-Malabsorptionen,
priméare Laktoseintoleranz, Zéliakie oder chronische Magen-Darm-Erkrankungen (chronisch
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entzindliche Darmerkrankung), bei denen Durchfall ein Hauptsymptom sein kann, in die Ur-
sachensuche einbezogen werden (Posovszky et al., 2024; ClaRen 2022). Erndhrungsmalinah-
men bei anhaltendem Durchfall sind also individuell — in Abhéngigkeit von der zugrunde lie-
genden Ursache und von der klinischen und biochemischen Beurteilung — zu treffen. SchlieR-
lich gibt es flir einige wenige, genau definierte Krankheitsbilder, die ggf. ursachlich fur die
Durchfallsymptomatik sein kdnnen, tatsachlich Indikationen fiir die Verwendung spezifisch
zusammengesetzter Sauglingsnahrungen. Die Verwendung derartiger Nahrungen soll jedoch
nur nach einer arztlich bestatigten Diagnose sowie unter arztlicher Aufsicht erfolgen. So kén-
nen beispielsweise bei Nahrungsmittelallergien therapeutische Spezialnahrungen oder bei
Galaktosamie, sowie bei hereditarer Laktoseintoleranz (kongenitaler Laktasemangel) lak-
tosefreie Sauglingsnahrungen auf der Basis von SojabohneneiweiBisolat angezeigt sein.

3.4 Allgemeine Empfehlungen medizinischer Fachgesellschaften beziiglich speziel-
ler Sduglingsnahrungen

Zwei aktuelle Stellungnahmen der Erndhrungskommissionen deutschsprachiger und europai-
scher medizinischer, padiatrischer Fachgesellschaften positionieren sich zur Verwendung
von didtetischen Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke bei Sduglingen (DGKJ,
2022; Haiden et al., 2024). Zwar wird auf Spezialnahrungen fiir Sduglinge mit Auslobung fur
Durchfall in den beiden Stellungnahmen nicht explizit eingegangen; eine Verwendung von
Spezialnahrungen mit Auslobung fir unterschiedliche gastrointestinale Beschwerden bei
Sauglingen wird jedoch nicht empfohlen. Auch wird darauf hingewiesen, dass es unabhangig
davon, ob ein Saugling gestillt wird oder mit Sdauglingsnahrung ernahrt wird, wichtig ist, den
Eltern zu versichern, dass funktionelle gastrointestinale Storungen normal sind und in der
Regel keine Behandlung oder Umstellung auf eine spezielle Sduglingsnahrung erfordern (Hai-
den et al., 2024). SchlieRBlich wird betont, dass Spezialnahrungen nur aufgrund der Beratung
von Arzten oder medizinischem Fachpersonal verwendet und unter medizinischer Aufsicht
eingesetzt werden sollen und bei einem Verkauf in Supermarkten oder Drogerien nicht zu
gewahrleisten ist, dass diese Anforderungen erfillt werden (DGKJ, 2022).

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V. Elterninfo Durchfall

e https://www.dgkj.de/eltern/dgkj-elterninformationen/elterninfo-durchfall

Weitere Informationen auf der BfR-Website zu Sduglingsnahrung

Empfehlungen zur hygienischen Zubereitung pulverféormiger Sauglingsnahrung
https://www.bfr.bund.de/cm/343/empfehlungen-zur-hygienischen-zubereitung-
pulverfoermiger-saeuglingsnahrung.pdf

BfR-Stellungnahme, Gesundheitlicher Nutzen von Sauglingsnahrung mit Zusatz
von ,Probiotika“ wissenschaftlich weiterhin nicht belegt
https://www.bfr.bund.de/stellungnahme/gesundheitlicher-nutzen-von-saeug-
lingsnahrung-mit-zusatz-von-probiotika-wissenschaftlich-weiterhin-nicht-belegt/
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BfR-Stellungnahme, Gesundheitliche Vorteile von Sauglingsanfangs- und Folge-
nahrung mit humanen Milcholigo- und/oder Galaktooligosacchariden noch nicht
belegt
https://www.bfr.bund.de/stellungnahme/gesundheitliche-vorteile-von-saeug-
lingsanfangs-und-folgenahrung-mit-humanen-milcholigo-und-oder-galaktooli-
gosacchariden-noch-nicht-belegt/
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