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Aktualisierte Stellungnahme Nr. 009/2022 des BfR vom 29. Marz 2022

Die hygienischen Anforderungen an Sauglingsnahrung sind sehr hoch. Entsprechend selten
treten Infektionen mit krankmachenden Keimen auf. Dennoch kénnen einzelne Keimarten
den Herstellungsprozess flr pulverformige Nahrung tiberleben und sich dann in der zuberei-
teten Nahrung vermehren. Zudem kénnen Keime bei der Zubereitung Uber Loffel, Sauger
oder Trinkflaschchen in die Nahrung gelangen.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR), pulverfor-
mige Sauglingsnahrung erst kurz vor dem Verzehr zuzubereiten. Fir Sauglinge in den ersten
Lebensmonaten sollte moglichst abgekochtes Wasser zur Zubereitung der Nahrung verwen-
det werden. Zum Anschitteln des Pulvers sind Wassertemperaturen von ungefahr 20°C bis
zu 50 °C (Grad Celsius) fur reif geborene, gesunde Sauglinge ausreichend. Lange Standzei-
ten der zubereiteten Nahrung von mehr als zwei Stunden bis zum Verzehr oder beim Abklh-
len und Wiederaufwarmen bei Temperaturen ber 5 °C sollten unbedingt vermieden und die
Reste entsorgt werden. Um das Risiko fir einen Eintrag von Keimen bei der Zubereitung der
Nahrung zu reduzieren, sollten die verwendeten Utensilien mit heillem Wasser und Spulmit-
tel griindlich gereinigt werden. Insbesondere fiir die Zubereitung von Nahrung fir Sauglinge
in den ersten Lebensmonaten ist zusatzlich eine Sterilisierung der Utensilien durch Abko-
chen geboten.

Diese Empfehlungen gelten flir die Zubereitung von pulverférmiger Sauglingsanfangsnah-
rung fur reif geborene, gesunde Sauglinge in Privathaushalten, Betreuungseinrichtungen und
Kliniken. In Kliniken sollten nach Auffassung des BfR flr die Herstellung von Sauglingsnah-
rung moglichst Milchkiichen eingerichtet werden, in denen umfassende hygienische Anforde-
rungen berlcksichtigt werden kénnen. Dies gilt in besonderem Mal} fiir die Nahrungszuberei-
tung fur frihgeborene und immungeschwachte Sauglinge. Darliber hinaus kann es die ge-
sundheitliche Situation erfordern, dass fir diese Sauglinge eine individuell angepasste Er-
nahrungsempfehlung aus arztlicher Sicht getroffen wird.

Die folgende aktualisierte Bewertung bezieht sich auf eine Verunreinigung von Sauglingsan-
fangsnahrung und Spezialnahrung flir Friihgeborene mit Cronobacter spp.. Infektionen mit
Cronobacter spp. sind zwar sehr selten, kdnnen aber schwerwiegende gesundheitliche Fol-
gen wie etwa eine Hirnhautentziindung verursachen. Gefahrdet sind insbesondere Sauglinge
mit einem Geburtsgewicht unter 2.500 g (Gramm) und immungeschwachte Sauglinge, weil
deren korpereigene Abwehr keinen ausreichenden Infektionsschutz bietet. Die Empfehlun-
gen, die sich aus der Risikobewertung ergeben, gelten nicht nur fir die Vermeidung von In-
fektionen mit Cronobacter, sondern konnen auch vor Infektionen mit anderen Keimen schiit-
zen.

1 Gegenstand der Bewertung
Pulverférmige Sauglingsnahrung wird prinzipiell nach hohen Hygienegrundsatzen hergestellt,
ist aber nicht steril. Mikroorganismen kdnnen in geringer Zahl im Pulver vorhanden sein. In

der pulverférmigen Nahrung kdnnen sich Bakterien nicht vermehren, einige sind dort aber
lange Uberlebensfahig. Potenziell krankheitserregende (pathogene) Bakterien kénnen aul3er-

Seite 1 von 16


https://doi.org/10.17590/20220329-142747

Bundesinstitut fiir Risikobewertung Bf R

www.bfr.bund.de

dem nachtraglich, z. B. durch keimbelastete Zubereitungsutensilien, in die Nahrung gelan-
gen. In der fertig zubereiteten Nahrung kdnnen sich Bakterien bei unzureichender Kuihlung
schnell vermehren.

Eine Expertengruppe der WHO/FAO (World Health Organization / Food and Agriculture Or-
ganization of the United Nations) hat Salmonella und Cronobacter spp. als wichtigste Verur-
sacher neonataler Infektionen, die durch den Verzehr von Sauglingsnahrung ausgelést wer-
den kénnen, identifiziert (FAO und WHO, 2004). Durch Sauglingsnahrung Utbertragene Infek-
tionen mit Cronobacter spp. sind sehr selten und betreffen vor allem Sauglinge mit einem
Geburtsgewicht unter 2.500 g und immunologisch schwache Sauglinge. Diese seltenen In-
fektionen kénnen schwerwiegende gesundheitliche Schaden verursachen.

Das BfR hat seine Stellungnahme zur hygienischen Zubereitung von pulverformiger Saug-
lingsnahrung aus dem Jahr 2012 an die neuesten wissenschaftlichen Daten angepasst. Zu-
séatzlich wurde die Kommission fiir Biologische Gefahren und Hygiene des BfR bei der Uber-
arbeitung beratend hinzugezogen. In dieser Stellungnahme wird unter Sduglingsnahrung so-
wohl Sauglingsanfangsnahrung, welche fir Sauglinge wahrend der ersten Lebensmonate
bestimmt ist, als auch Spezialnahrung fir Friihgeborene verstanden.

Der Fokus der Aktualisierung wurde auf den sofortigen Verzehr gelegt, da sich gezeigt hat,
dass die Lagerung der Nahrung der kritischste Punkt fir die Hygiene ist. Auf den Packungen
der meisten Hersteller wird daher der sofortige Verzehr der Sauglingsnahrung empfohlen.
Eine Lagerung im Kuhlschrank unter 5°C wird nur noch fur den professionellen Sauglings-
pflegebereich, z. B. im Krankenhaus, flir bis zu maximal 24 Stunden in Betracht gezogen.

2 Ergebnis

Um das gesundheitliche Risiko von Infektionen mit Cronobacter, aber auch Salmonellen und
anderen Erregern durch den Verzehr von Sauglingsnahrung zu minimieren, ist eine hygieni-
sche Zubereitung und Behandlung der Nahrung entscheidend. Besonders wichtig ist dabei
die Reinigung und Hitzebehandlung aller Geratschaften mit heilem Wasser, das frische Zu-
bereiten der Nahrung, ein sofortiger Verzehr und das Verwerfen von Nahrungsresten. Bei
der Zubereitung unter besonders strikten Hygienebedingungen, z. B. in professionellen Pfle-
gebereichen, kann die Nahrung bei sofortiger Kiihlung bei unter 5 °C bis zum Verbrauch fur
maximal 24 Stunden aufbewahrt werden.

Das BfR empfiehlt, als Ausgangsbasis fir die Zubereitung der Trockennahrung abgekochtes
Trinkwasser zu verwenden. Beim eigentlichen Anschutteln des Pulvers sind die Temperatur-
vorgaben des Herstellers zu beachten. Wassertemperaturen von ungefahr 20°C bis 50 °C
zum Anschdtteln der pulverférmigen Sauglingsnahrung fur reif geborene, gesunde Sauglinge
halt das BfR fir ausreichend. Lange Standzeiten (mehr als zwei Stunden) der zubereiteten
Nahrung bei Temperaturen tber 5 °C bis zum Verfuttern bzw. beim Abkuhlen und Wieder-
aufwarmen von vorbereiter Nahrung sind zu vermeiden.

Bei Sauglingen mit einem Geburtsgewicht von weniger als 2.500 g und immunologisch
schwachen Sauglingen ist oft der Einsatz durch die behandelnden Arztinnen und Arzte indivi-
duell abgestimmter Sauglingsnahrung zur optimalen Versorgung nétig. Bei der Verwendung
von Pulvernahrung muss hier im Einzelfall abgewogen werden, ob héhere Wassertemperatu-
ren beim Lésen des Pulvers zur Keimreduktion notwendig und im Hinblick auf Verluste von
Inhaltsstoffen durch Hitze akzeptabel sind. Wenn es die arztliche Einschatzung zulasst, kann
durch den Einsatz steriler Flussignahrung das hygienische Risiko minimiert werden.
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3 Begrindung
3.1 Risikobewertung
3.1.1  Mogliche Gefahrenquelle

Sauglingsnahrung auf Pulverbasis ist nicht steril. In der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 sind
mikrobiologische Kriterien fur Sduglingsanfangsnahrung festgelegt. Dabei wird die Abwesen-
heit von Salmonella und Cronobacter spp. (frGher: Enterobacter sakazakii) nach vorgegebe-
nen Stichprobenplanen gefordert. Zusatzlich dient die Untersuchung auf andere Mikroorga-
nismen, wie Bakterien der Familie der Enterobacteriaceae oder Bacillus cereus, der Uberpri]-
fung eines hygienischen Herstellungsprozesses.

Folgenahrung, die fir altere Sauglinge ab Einfihrung einer angemessenen Beikost bestimmt
ist, fallt nicht unter diese strengen mikrobiologischen Regelungen hinsichtlich Cronobacter.
Cronobacter spp. sollen nachfolgend stellvertretend flr andere potenziell pathogene vegeta-
tive Bakterien betrachtet werden, da sie eine erhdhte Hitze- und Austrocknungsresistenz be-
sitzen, in pulverférmigen Lebensmitteln vorkommen, dort lange tberdauern und fir beson-
ders empfindliche Sauglinge eine gesundheitliche Gefahr darstellen. Zudem sind Cronobac-
ter spp. Uberall (ubiquitar) verbreitet und kénnen daher auch bei der Zubereitung durch kon-
taminierte Kiichengeratschaften in die Nahrung eingetragen werden. Die Zubereitungshin-
weise sind somit auch im Hinblick auf eine Minimierung des Infektionsrisikos durch andere
potenziell pathogene Bakterien gliltig.

Urspringlich wurde die Gattung Cronobacter (C.) als Spezies Enterobacter (E.) sakazakii be-
zeichnet. E. sakazakii wurde 2007 als Genus Cronobacter definiert (lversen et al., 2007).
Nach Uberarbeitung dieser Definition beinhaltet die Gattung derzeit die Spezies C. sakazakii,
C. turicensis, C. muytjensii, C. malonaticus, C. helveticus, C. pulveris, C. zurichensis, C. dub-
linensis, C. condimenti, und C. universalis. Zur Spezies C. dublinensis werden zudem die
Subspezies C. dublinensis subsp. lausannensis; subsp. dublinensis und subsp. lactardi ge-
zahlt (lversen et al., 2008; Joseph et al., 2011, Joseph et al., 2012, Brady et al. 2013).

Mit Ausnahme von C. condementi konnten alle Cronobacter-Spezies bereits aus klinischen
Proben isoliert werden (Yemis et al. 2020). In einen Zusammenhang mit schwerwiegenden
Erkrankungen des Menschen wurden bisher nur C. sakazakii, C. malonaticus und C. turicen-
sis gebracht, wobei Kontaminationen von Sauglingsnahrung hauptsachlich auf C. sakazakii
und C. malonaticus zurtckzufuhren sind. Der Sequenztyp C. sakazakii (ST4) wurde als vor-
herrschend bei neonatalen Infektionen identifiziert, aber auch ST 8 und ST 12 werden als pa-
thogen angesehen (Hennekinne et al., 2018).

Das Schema der Genotypisierung ist unter folgender Internetadresse frei zuganglich:
http://www.pubMLST.org/cronobacter.

Cronobacter spp. sind ubiquitar verbreitet und kommen in Wasser, Boden, Pflanzenbestand-
teilen, Gewurzen und diversen Lebensmitteln vor (Jaradat et al., 2009; Kandhai et al., 2004;
Schmid et al., 2009, Forsythe, 2018). Sie kdnnen sich auf abiotischen Flachen als Biofilm an-
lagern und dort Uberleben (Iversen et al., 2004; Henry and Fouladkhah, 2019).

Cronobacter spp. wachsen mesophil (bei Temperaturen von 25-45 °C), nicht jedoch bei
Temperaturen unter 5 °C bzw. Uber 45 °C (Nazarowec-White und Farber, 1997). Bei Tempe-
raturen zwischen 5 °C und 10 °C ist die Vermehrung sehr verzdgert (Latenz-Phase 37 Stun-
den, danach Generationszeit ca. 5 Stunden). Bei Temperaturen zwischen 37 °C und 43 °C
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betragt ihre Generationszeit ca. 20 Minuten, die sich bei Raumtemperatur auf etwa 2 Stun-
den verlangert (lversen et al., 2004). Cronobacter spp. Uberleben, wie andere Bakterienarten
auch, den Spruhtrocknungsprozess bei der Herstellung von Milchpulver und kénnen bis zu
zwei Jahre im Trockenzustand Uberdauern (Arku et al., 2008; Edelson-Mammel et al., 2005).

Pulverférmige Sauglingsnahrung kann mit Wasser unterschiedlicher Temperaturen angeruhrt
werden, was auch als Rekonstitution der Nahrung bezeichnet wird. Bei Wassertemperaturen
von 40° C bis 50° C sind die Pulver meist besser |6slich als bei Raumtemperatur und die
Trinktemperatur ist nach kurzer Abkihlung erreicht. Die WHO empfiehlt die Verwendung von
mindestens 70° C heiRem Wasser fir die Rekonstitution, was laut einem mathematischen
Modell zu einer Keimreduktion von vier Zehnerpotenzen fihrt (WHO, 2006). Diese Inaktivie-
rung ist aber nur gegeben, wenn eine ausreichende Temperatur-Zeit-Kombination erreicht
wird (z. B. 70° C fur mindestens zwei Minuten). Aufgrund von Abkuhleffekten durch kleine
Anschuttelmengen in Ublichen Glas- bzw. Plastikflaschchen ist in der Praxis zumindest im
Privathaushalt bei der Zubereitung von einer deutlich geringeren Inaktivierung auszugehen
(Chen et al., 2009). In der Praxis kihlt das 70 °C heilRe Wasser meist zu schnell ab, um Cro-
nobacter-Bakterien sicher abzutoten (Losio et al., 2018). Zudem birgt eine Zubereitung mit
mindestens 70° C heiRem Wasser andere gesundheitliche Risiken, wie Nahrstoffverluste
durch Hitze oder Verbrihen des Sauglings beim Verzehr. Dem BfR sind nur wenige Studien
zur Hitzestabilitat von Inhaltsstoffen in Sduglingsnahrung bei der Rekonstitution mit unter-
schiedlichen Temperaturen bekannt. Diese beziehen sich vor allem auf Vitamine (FAO und
WHO, 2006). Fiur die Zusammensetzung von Sauglingsnahrung sind enge gesetzliche Gren-
zen gesetzt, so dass es nur bedingt moglich ist, Nahrstoffe hdher zu dosieren, um maogliche
Verluste durch Hitze auszugleichen (Verordnung (EU) 2016/128).

Pulverférmige Sauglingsnahrung lasst sich auch mit raumtemperiertem Wasser rekonstituie-
ren, wobei das Pulver dann ggf. schlechter I6slich ist. Notwendige Kihltemperaturen zur Zwi-
schenlagerung vorbereiteter Nahrung werden jedoch so schneller erreicht.

3.1.2 Gefahrdungspotenzial / Charakterisierung der Gefahr

Berichte Uber neonatale Infektionen mit Cronobacter spp. sind sehr selten. Weltweit wurden
seit den ersten beschriebenen Fallen aus dem Jahr 1958 (Urmenyi und Franklin, 1961) ca.
180 Infektionen mit Cronobacter spp. publiziert (Strysko et al., 2020). Im Jahr 2021 wurde
auch in Deutschland ein Cronobacter-Ausbruch dokumentiert (Arzte Zeitung online,
23.06.2021).

Die Inzidenz' liegt bei etwa einer Infektion mit Cronobacter spp. auf 100.000 Sauglinge pro
Jahr, bei Sauglingen mit sehr geringem Geburtsgewicht (< 1.500 g) steigt sie auf 9,4 pro
100.000 (FAO und WHO, 2006). Betroffen sind in 95 % der Falle Sauglinge in den ersten
beiden Lebensmonaten (Strysko et al., 2020). Da Infektionen mit Cronobacter-Bakterien in
Deutschland bislang nicht meldepflichtig sind, muss mit einer Dunkelziffer gerechnet werden.

Die minimale Infektionsdosis ist derzeitig unbekannt, liegt aber wahrscheinlich zwischen
1.000 und 10.000 Bakterienzellen pro Mahlzeit (Blackshaw et al., 2020). Typische Krank-
heitsbilder sind Meningitis (Hirnhautentziindung), Sepsis (lebensbedrohliches Multiorganver-
sagen durch Uberschie3ende Immunreaktion nach einer Infektion) und nekrotisierende
Enterokolitis (Darmentziindung mit absterbendendem Gewebe) (AFSSA, 2006; Friedemann,
2008; van Acker et al., 2001), wobei das Krankheitsbild der Menigitis haufiger bei Sauglingen
beobachtet wird, die nach der vollen Schwangerschaftsperiode geboren wurden. Eine Sepsis

1 Anzahl der Neuerkrankungen in einer Bevélkerungsgruppe an einer bestimmten Krankheit wéhrend einer be-
stimmten Zeitspanne
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ist dagegen bei friihgeborenen Sauglingen haufiger (Strysko et al., 2020). Die Letalitat? bei
Infektionen mit Cronobacter-Bakterien wird in der Literatur mit 20 bis 80 % angegeben und
ist bei Fallen mit Meningitis besonders hoch (AFSSA, 2006; Friedemann, 2008; Lehner und
Stephan, 2004; Muytjens et al., 1983; van Acker et al., 2001). Spéatfolgen bei den Uberleben-
den treten haufig auf und kénnen sich als Gehirnabzess, Infarkt oder Gehirnwassersucht ma-
nifestieren (Strysko et al., 2020).

Als haufigste Infektionsquelle flir Cronobacter spp. wird pulverférmige Sauglingsnahrung in
der Literatur beschrieben (Strysko et al., 2020). Wenn Cronobacter-Bakterien in der Pulver-
nahrung vorhanden sind, kann bei Bedingungungen, die ihr Wachstum fordern, die Infekti-
onsdosis erreicht werden. Dabei kdnnen die Bakterien aus der Produktionsumgebung des
Pulvers stammen, oder die Nahrung kann sekundar bei der Zubereitung durch mangelhafte
Hygienepraktiken kontaminiert werden (Blackshaw et al., 2020). Es wurden aber auch Infek-
tionen mit Cronobacter bei Sauglingen beobachtet, die nicht mit kiinstlicher Sauglingsnah-
rung gefittert wurden, so dass auch andere Vektoren in Frage kommen. In einigen Fallen
konnten Wasser und Utensilien zur Zubereitung oder Verabreichung der Nahrung als Uber-
tragungsvektor identifiziert werden (Strysko et al., 2020). Aber auch Biofilme mit Beteiligung
von Enterobacteriaceae, einschlielRlich Cronobacter spp. in Schlauchen von Magensonden
fur die Versorgung von Frihgeborenen und Milchpumpen zur Gewinnung von Muttermilch
wurden als Infektionsquellen identifiziert. Die Detektion dieser Biofilme war dabei unabhangig
von der verabreichten Nahrung (Sauglingsanfangsnahrung, Muttermilch oder sterile ,ready-
to-feed”, d.h. verzehrfertige Nahrung) (Hurrell et al., 2009; Henry and Fouladkhah, 2019;
Strysko et al., 2020). Eine zu lange Lagerungszeit der zubereiteten Nahrung und Hygiene-
mangel stellen bedeutende Risikofaktoren fiir eine Cronobacter-Infektion dar (Blackshaw et
al., 2020).

3.1.3 Expositionsschatzung

Die meisten Infektionsfalle sind in Kliniken aufgetreten, in denen Frihgeborene und immuno-
logisch schwache Sauglinge versorgt wurden. Es werden aber in geringerer Zahl auch immer
wieder Infektionen aufRerhalb des Klinikumfeldes beobachtet, bei denen die Kinder auch alter
als vier Wochen sind (Henry and Fouladkhah, 2019). Dartberhinaus wird von einem Aus-
bruch an einer High School in Nanjing (Volksrepublik China) berichtet, bei dem 156 Jugendli-
che milde Symptome einer Gastroenteritis zeigten. Mittels molekularbiologischer Methoden
und einer Fall-Kontroll-Studie konnten als Ursache durch die Schulspeisung verbreitete Cro-
nobacter sakazakii identifiziert werden (Wei Yong et al., 2018). Dieser Ausbruch zeigt, dass
keine klare Altersgrenze gezogen werden kann, ab der Cronobacter spp. als nicht krank-
heitserregend (apathogen) anzusehen ware.

Die Isolierung von Cronobacter spp. gelang aus verschiedenen Lebensmitteln, insbesondere
aus trockenen und getrockneten Produkten, sowie von Oberflachen im klinischen Umfeld, in
der Lebensmittelproduktion und im privaten Bereich (Yemis et al. 2020). Cronobacter spp.
wurden auflderdem in humanen Proben von Zahnen, Speichel, Haut und Frauenmilch festge-
stellt (Forsythe, 2018).

Pulverférmige Sauglingsanfangsnahrung spielt immer wieder eine Schlusselrolle bei schwe-
ren Infektionen von Neugeborenen mit Cronobacter spp., auch wenn andere Quellen wie
kontaminierte Zubereitungsutensilien, Oberflachen und symptomlose Trager ebenfalls identi-
fiziert wurden (Forsythe, 2018). Vor diesem Hintergrund wurden mehrere internationale Stu-
dien zum Nachweis von Cronobacter spp. in pulverformiger Sauglingsanfangsnahrung

2 | etalitat bezeichnet den Anteil der Erkrankten, der an der Krankheit stirbt
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durchgefuhrt. Cronobacter-Bakterien wurden in 1,4 % (Jaradat et al., 2009) bzw. bis 30 %
(Parra-Flores et al., 2020) der untersuchten Proben von pulverformiger Sauglingsnahrung
gefunden, wahrend Salmonellen selten nachgewiesen wurden.

Die Ergebnisse des deutschen Bundesweiten Uberwachungsplans (BUp) im Jahr 2006 zeig-
ten eine Kontaminationsrate von 5,9 % (n = 118), wahrend im Jahr 2010 nur in 0,2 % der
Proben von pulverférmiger Sduglingsanfangsnahrung (n = 496) Cronobacter spp. nachge-
wiesen wurde (BVL, 2011). Salmonellen wurden nicht detektiert.

Quantitative Schatzungen der Cronobacter-Nachweise mittels Most-Probable-Number
(MPN)-Methodik ergaben eine durchschnittliche Konzentration von 0,54 MPN/100 g mit einer
Spanne von 0,22 MPN/100 g bis 1,61 MPN/100 g (Siqueira-Santos et al., 2013). Die Vertei-
lung der Cronobacter-Bakterien in der Pulvernahrung ist hochgradig inhomogen, so dass die
Spanne auch von 2,3 MPN/100 g bis 230 MPN/100 g reichen kann (Parra-Flores et al.,
2020). Ein naturlich kontaminiertes Batch Pulvernahrung wurde in der Qualitatskontrolle des
Herstellers als Cronobacter-positiv zuriickgewiesen, bei genaueren Untersuchungen konnten
nur in acht von 2.290 Proben Cronobacter-Zellen nachgewiesen werden, und es wurden
Keimzahlen von minimal 0,0032 koloniebildenden Einheiten (KbE)/g bis maximal 560 KbE/g
ermittelt. Fur das unbelastete Referenzbatch wurde eine Belastung von < 0,000038 KbE/g
kalkuliert (Jongenburger, 2011). Nach beispielhaften Herstellerangaben fur die Zubereitung
von Sauglingsnahrung nimmt ein Kind bis zum Alter von zwei Monaten ca. acht Portionen a
13 g = 3 Loéffel a 4,4 g am Tag zu sich. Das entspricht in etwa 100 g Pulver pro Tag. Mit die-
ser Pulvermenge wirde nur in Ausnahmefallen die vermutete Infektionsdosis von mindes-
tens 1.000 Bakterienzellen Uberschritten werden.

Die meisten der seltenen, aber schweren Cronobacter-Infektionen bei Sduglingen werden
durch eine zuvor erfolgte signifikante Vermehrung der Keime in der rekonstituierten Nahrung
oder an den Oberflachen von Utensilien wie Nahrungsschlauchen ausgel6st (Kucerova et al.,
2011). In den Zubereitungshinweisen der Hersteller wird Gberwiegend eine Anschiitteltempe-
ratur zwischen 40 °C und 50 °C empfohlen (BVL, 2011). Die WHO empfiehlt, die Pulvernah-
rung mit 70 °C warmen Wasser zuzubereiten. Das kann eventuelle Kontaminationen zwar
reduzieren, aber nicht sicher beseitigen (Losio et al., 2018). Es besteht daher grundsatzlich
immer das Risiko, dass sich pathogene Keime in zubereiteter Nahrung vermehren kdénnen.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Da Infektionen mit Cronobacter-Bakterien in Deutschland bislang nicht meldepflichtig sind,
liegen dem BfR derzeit keine validen Daten zur Haufigkeit von Erkrankungsfallen bei Saug-
lingen in Deutschland vor. Die Risikobewertung stiitzt sich daher ausschlie3lich auf Angaben
aus der Literatur.

Grundsatzlich hangt das Risiko einer Infektion mit pathogenen Keimen durch Sauglingsnah-
rung von folgenden Parametern ab:

» der bereits in der trockenen Nahrung vorhandenen Anfangskeimzahl,

» einem moglichen Keimeintrag bei der Zubereitung und Verabreichung aus externen
Quellen (z. B. kontaminierte Klichengerate, Babyflaschen, Sauger, kontaminiertes
Trinkwasser, Hande),

» einer zeit- und temperaturabhangigen Vermehrung der Keime in der zubereiteten
Nahrung.

Folgende Faktoren sind in diesem Zusammenhang von Relevanz:
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Produkte

Es wird von pulverférmiger Sauglingsnahrung mit unterschiedlicher Zusammensetzung aus-
gegangen. Es sind in gleichem Malke Sauglingsnahrungen auf Milchpulverbasis, hydroly-
sierte Nahrungen, Nahrungen auf Sojabasis, sogenannte Heilnahrungen fir Sduglinge sowie
pulverférmige Zusatze wie Anti-Refluxmittel und sogenannte Fortifier (Nahrstoffzusatze) be-
troffen. Da Cronobacter immer wieder in Sauglingsanfangsnahrung in niedrigen Konzentrati-
onen (ca. 1 KbE/g) nachgewiesen wird, kann bereits die pulverférmige Sauglingsnahrung mit
Cronobacter verunreinigt sein.

Das Vorkommen von anderen Krankheitserregern, einschliefdlich Salmonellen, wurde in pul-
verférmiger Sauglingsnahrung bisher in Deutschland selten festgestellt.

Zubereitung

Weist das Wasser eine Temperatur von 50 °C oder weniger auf, ist davon auszugehen, dass
in der pulverférmigen Sauglingsnahrung vorhandene Cronobacter-Bakterien auch in der zu-
bereiteten Nahrung vorkommen und sich vermehren kénnen, weil dieser Temperaturbereich
fur eine Hitzeinaktivierung der Bakterien nicht ausreicht. Eine Zubereitung mit Wasser mit ei-
ner Temperatur von tber 70 °C kénnte den Keimgehalt zwar reduzieren, aber das Vorkom-
men von Cronobacter-Bakterien nicht sicher ausschlielen. No6tig hierzu ware eine ausrei-
chende Hitzebehandlung, z. B. Rekonstitution der pulverférmigen Nahrung mit mindestens
70 °C heilRem Wasser uber mindestens zwei Minuten unter kontrollierten Bedingungen. Es
ergeben sich dann jedoch zusatzliche gesundheitliche Risiken, wie negative Einflliisse auf die
ernahrungsphysiologische Qualitat der Nahrung und Verbrihungsgefahren.

Das Erkrankungsrisiko kann gering gehalten werden, wenn die Nahrung direkt nach der Zu-
bereitung verfittert wird. Durch lange Standzeiten der zubereiteten Nahrung (mehr als zwei
Stunden) bis zum Verfittern bzw. beim Abkuhlen und Wiederaufwarmen von vorbereiter
Nahrung bei Trinktemperatur steigt jedoch das Risiko von Erkrankungen durch eine Vermeh-
rung der Erreger in Abhangigkeit von der Temperatur an.

Aullerdem kann bei der Zubereitung eine Kontamination mit Krankheitserregern u.a. durch
Hande, Wasser oder Zubereitungsutensilien erfolgen. Vor allem bei der Zubereitung von
Nahrung fur friih geborene Sauglinge mit geringem Geburtsgewicht oder Sauglinge mit einer
Immunschwache ist daher eine besondere Hygiene erforderlich.

Betroffene Altersqruppen

Die Erfahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass nur sehr selten Uber neonatale
Infektionen mit Cronobacter-Bakterien berichtet wurde. Falls es jedoch zu Cronobacter-Infek-
tionen kommt, sind schwere Krankheitsverlaufe mit tddlichem Ausgang mdglich.

Betroffen sind hauptsachlich Sauglinge in den ersten beiden Lebensmonaten, danach nimmt
das Erkrankungsrisiko deutlich ab.

Fir reif geborene, gesunde, normalgewichtige Sauglinge ist das Risiko, an einer Infektion mit

Cronobacter-Bakterien zu erkranken, als duf3erst gering einzustufen, wenn geringflgig kon-
taminierte Nahrung zubereitet und direkt verfattert wird.
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Frih geborene Sauglinge mit geringem Geburtsgewicht (unter 2.500 g) oder Sauglinge mit
einer Immunschwache haben ein deutlich héheres Erkrankungsrisiko als gesunde, normal-
gewichtige Sauglinge. Handelt es sich aber um geringfugig kontaminierte Nahrung, die hygi-
enisch zubereitet und direkt verflttert wird, ist das Risiko, an einer Cronobacter-Infektion zu
erkranken, jedoch immer noch als gering einzuschatzen.

4 Handlungsrahmen, Empfehlung von MaBnahmen

Generell gilt die Empfehlung, Sauglingsanfangsnahrung sofort nach der Zubereitung (d. h.
innerhalb von zwei Stunden) zu verfittern (FAO und WHO, 2004). Diese Empfehlung sollte
im Privathaushalt ohne Einschrankung Anwendung finden. In einigen Fallen kann es sinnvoll
sein, grélkere Nahrungsmengen vorzubereiten, wenn die Zubereitung kurz vor dem Verzehr
nicht moéglich sein sollte (z. B. in der Kindertagesstatte, Klinik, s. unten). Diese Vorgehens-
weise erfordert ein effektives Hygieneregime und eine prazise Temperaturiiberwachung. Es
sind keimfreie (aseptische) Bedingungen im Zubereitungsbereich erforderlich, und die Lage-
rung sowie der Transport der vorbereiteten Nahrung missen temperaturkontrolliert (maximal
24 Stunden unter 5 °C) erfolgen (FAO und WHO, 2004). Aus diesen Grinden kann die Zube-
reitung auf Vorrat nur im professionellen Bereich Anwendung finden, aber auch hier sollte
gepruft werden, ob nicht der Einsatz kommerzieller steriler Fllissignahrung erfolgen kann, da
die Lagerung der Sauglingsnahrung immer ein erhéhtes Risiko bedeutet (FAO und WHO,
2004).

4.1 Wasserqualitat

Aus Grinden der Lebensmittelsicherheit empfiehlt das BfR, abgekochtes Wasser zur Zube-
reitung pulverférmiger Sauglingsnahrung fir Sauglinge in den ersten Lebensmonaten zu ver-
wenden. Die Trinkwasserqualitat in Deutschland ist zwar sehr gut und mikrobiologische
Grenzwerte werden nur sporadisch Gberschritten (BMG und UBA, 2011), allerdings ist den
Verbraucherinnen und Verbrauchern die lokale Wasserqualitat am Wasserhahn meist unbe-
kannt. Durch lokale Verunreinigungen, aber auch durch langere Standzeiten des Wassers
oder Biofilmbildung an den Wasserhdhnen kénnen hdhere Keimgehalte und Krankheitserre-
ger im Trinkwasser vorkommen. Dies wird durch den Nachweis diverser Keime in Trinkwas-
ser, welches direkt aus dem Wasserhahn von Verbrauchsstellen in Deutschland gewonnen
wurde, bestatigt (Daschner et al., 1996; Hussein et al., 2009; Trautmann et al., 2006; Kohnen
et al., 2005; von Baum et al., 2010). Sterilfilter sind als Alternative zum Abkochen des Was-
sers nicht empfehlenswert, da an der Auslaufstelle moglicherweise eine Rekontamination
stattfinden kann. Sie sind zudem kostenintensiv und mussen regelmaRig ausgetauscht wer-
den, um einen gleichmaRig hohen Qualitatsstandard des Wassers zu garantieren.

Beim Abkochen von Trinkwasser ist - wie auch bei der Zubereitung von heilen Getranken
und Mahlzeiten - besondere Vorsorge dafiir zu treffen, dass Verbriihungen und Verbrennun-
gen des Sauglings unbedingt vermieden werden. Gefahrenquellen sind Verbrihen mit heil3er
Flussigkeit, das Berlhren von heilen Gegenstédnden wie einem Wasserkocher oder einem
Wasserkessel sowie die Flutterung unzureichend abgekuihlter Sduglingsnahrung. Darum wird
empfohlen, vor Beginn der Futterung den sogenannten Handgelenktest vorzunehmen, also
wenige Tropfen Sauglingsmilch aus dem Flaschchen auf die Innenseite des Handgelenks zu
geben. Die Tropfen durfen nicht als warm oder gar heil® empfunden werden.
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In jedem Falle ist zu vermeiden, die Nahrung aus der Flasche selbst zu kosten, da so Keime
aus der eigenen Mundflora auf den Saugling Ubertragen werden, die spater z. B. Karies ver-
ursachen konnen.

4.2 Empfehlungen fiir die Zubereitung pulverférmiger Sauglingsanfangsnahrung fiir
reif geborene, gesunde Sauglinge in Privathaushalten, Kindertagesstatten und
Tagespflegestellen

Beim Mischen der pulverformigen Sauglingsnahrung mit Wasser sind die Temperaturvorga-
ben des Herstellers zu beachten. Wassertemperaturen von ungefahr 20°C bis 50 °C zum An-
schitteln der pulverférmigen Sauglingsnahrung fur reif geborene, gesunde Sauglinge halt
das BfR fir ausreichend. Vor dem Verfuttern muss die Nahrung auf Trinktemperatur abge-
kUhlt werden.

Aus Sicht des BfR ist die Einhaltung folgender Hygieneregeln bei der Zubereitung von Saug-
lingsnahrung besonders wichtig (Abb. 1):

» Vor der Zubereitung sollten die Hande griindlich mit fieRendem warmen Wasser und
Seife gereinigt werden.

» Flaschen, Loffel und Sauger sollten auf jeden Fall mit heilem Wasser und Spulmittel
grundlich gesaubert und anschlieend getrocknet werden. Eine zusatzliche Sicher-
heit bietet ein Auskochen dieser Utensilien bzw. eine Behandlung mit kochendem
Wasser fur mindestens zwei Minuten oder die Nutzung eines kommerziellen Babyfla-
schensterilisators. In Kindertagesstatten und bei Tagespflegestellen fir Sauglinge un-
ter sechs Monaten (Liegekrippe) ist diese Hitzeinaktivierung insbesondere im Hinblick
auf das Vermeiden der Ubertragung von Krankheitserregern zwischen den Kindern
nach jedem Gebrauch empfehlenswert.

» Die Zubereitung von pulverférmiger Sauglingsnahrung sollte immer raumlich bzw.
zeitlich getrennt von der Verarbeitung anderer roher Lebensmittel und von der Reini-
gung der Geratschaften erfolgen.

» Zur Aufbewahrung des Pulvers sind die Vorgaben des Herstellers strikt einzuhalten.
Insbesondere mussen Milchpulvernahrungen dicht verschlossen, trocken und vor
Hitze geschultzt aufbewahrt werden.

» Besonders wichtig ist es, die Vermehrung moglicher Keime in der zubereiteten Nah-
rung zu verhindern. In der pulverférmigen Nahrung selbst kénnen sich Bakterien nicht
vermehren. Daher empfiehlt das BfR, das Flaschchen erst kurz vor der Fltterung zu-
zubereiten, so schnell wie moglich auf Trinktemperatur (max. 15 min) zu bringen und
innerhalb von zwei Stunden zu verfittern.

» Reste zubereiteter Nahrung sollten unbedingt entsorgt werden.

» Flaschen und Sauger sind nach Gebrauch sofort mit Trinkwasser zu spulen, um ein
Antrocknen der Nahrungsreste zu vermeiden.

> Der Dosierloffel sollte nicht im Pulver aufbewahrt werden, sondern z. B. in einem ver-
schlossenen Glas. Er sollte nur am Griff berGhrt bzw. mit einer sauberen Pinzette ent-
nommen werden.

» Besonders empfehlenswert ist es, auf Reisen, fur nachtliche Futterungen oder bei der
Bereitstellung der Tagesrationen in Kindertagesstatten die pulverférmige Sauglings-
anfangsnahrung in saubere und trockene Flaschen zu portionieren, das abgekochte
Trinkwasser in einer sauberen, verschlossenen Thermosflasche aufzubewahren und
die pulverférmige Sauglingsanfangsnahrung mit dem Wasser erst kurz vor der Fitte-
rung zu mischen.
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» Soll die zubereitete Nahrung in Ausnahmefallen gelagert werden, muss die Zuberei-
tung unter besonders strengen Hygienebedingungen erfolgen, die gewdhnlich nur im
professionellen Sauglingspflegebereich erreicht werden.

Die frisch zubereitete Nahrung sollte sofort in Einzelflaschen portioniert werden.
Wenn nicht bereits raumtemperiertes Wasser zum Anschutteln verwendet wurde,
sollte die Nahrung auf3erhalb des Kuhlschrankes unter flieRendem Wasser mdglichst
schnell auf Raumtemperatur abgekiihlt und anschliefiend im Kihlschrank bei Tempe-
raturen unter 5 °C maximal 24 Stunden gelagert werden. Die Temperatur des Kihl-
schrankes muss in diesen Fallen regelmafig Gberprift werden, da bei Temperaturen
uber 5 °C ein langsames, bakterielles Wachstum in der Nahrung maglich ist.

Direkt vor der Fltterung sollte die Nahrung so schnell wie méglich (max. 15 min) in
einem Flaschchenwarmer auf Trinktemperatur (max. 37 °C) erwarmt und innerhalb
von zwei Stunden verfittert werden, da bei diesen Temperaturen ideale Bedingungen
zur Keimvermehrung bestehen.

» In Kindertagesstatten und Tagespflegestellen sollten die Arbeitsprozesse mit Vor-
schriften fir die hygienische Zubereitung schriftlich festgelegt und dokumentiert wer-
den.

» Das Personal in Kindertagesstatten sollte regelmaRig im hygienischen Umgang mit
Sauglingsnahrung geschult werden.

4.3 Empfehlungen fur die Zubereitung von pulverformiger Sauglingsnahrung in Kili-
niken

Fur Kliniken empfiehlt das BfR die Einrichtung einer gesonderten Milchkiche.

Hygienische Anforderungen an Milchkichen in Kliniken finden sich u. a. in einer Leitlinie, die
von der Gesellschaft der Kinderkrankenhauser und Kinderabteilungen in Deutschland e.V.
zur Zeit Uberarbeitet wird. Die aktualisierte Version wird unter https://www.gkind.de/ verof-
fentlicht.

Die hygienischen Anforderungen an die Milchkliche sollten in einem Hygieneplan detailliert
beschrieben sein, der mindestens folgende Elemente beinhaltet:

bauliche Voraussetzungen

Ausstattung

Arbeitsablaufe

Reinigung und Desinfektion

Hygienelberwachung der Milchklche

Anforderungen an das Personal (Personalhygiene, Verhalten im Milchkichenbereich,
Bereichskleidung)

e Qualitatskontrollen (mikrobiologisches Monitoring)

Das Personal nimmt in der Milchkiche eine Schlusselposition ein. Um die besonderen hygie-
nischen Anforderungen erfullen zu kénnen, muss ausreichend fachlich qualifiziertes Personal
zur Verfligung stehen. Dieses muss in die Eigenkontrollsysteme und Malihahmen des Hygie-
nemanagements eingewiesen sein und sollte regelmafig geschult werden. Hygieneregeln
betreffen zum einen die persoénliche Hygiene (z. B. regelmafiges hygienisches Handewa-
schen, Tragen von Hygienekleidung, einschliel3lich Kopfbedeckung und ggf. Einmalhand-
schuhe) und zum anderen den hygienischen Umgang bei der Zubereitung von Sauglings-
nahrung sowie die Beachtung aller Anweisungen, die genaue Dokumentation und die Mel-
dung von Abweichungen.
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Fur Frihgeborene und fur immunologisch geschwachte Sauglinge sollte eine individuell an-
gepasste Ernahrungsempfehlung aus arztlicher Sicht getroffen werden. Keimfreie verzehrfer-
tige (,ready to feed“) Nahrung kann die individuellen Erndhrungsanspriiche dieser besonders
empfindlichen Sauglingsgruppe oftmals nicht vollstandig erflllen. Daher muss die Nahrung
oder Muttermilch oft mit Nahrstoffzusatzen angereichert werden. Diese so genannten Forti-
fier missen hygienisch einwandfrei behandelt werden, bevor sie der sterilen Flissignahrung
oder der Muttermilch zugegeben werden. Die Zubereitung der Nahrung fur Friihgeborene
und fur immunologisch geschwachte Sauglinge muss mindestens den generellen Anforde-
rungen fur die Zubereitung von pulverformiger Sauglingsnahrung in Kliniken gentgen. Bei
der Wahl der Wassertemperatur zur Rekonstitution der Nahrstoffzusatze sollte im Einzelfall
zwischen potenziell schadigenden Hitzeeinwirkungen auf die individuell angepasste Nahr-
stoffkonzentration und dem Nutzen einer zusatzlichen Reduktion mikrobiologischer Risiken
abgewogen werden.

/\ Empfehlungen zur hygienischen Zubereitung

Privathaushalte von pulverformiger Sauglingsnahrung
Q
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Abbildung 1: Uberblick tiber die maximale Zeit von der Zubereitung bis zum Verwerfen der
fertigen Nahrung
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Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Lebensmittelsicherheit

Ubersichtsseite zu Lebensmittelsicherheit: https://www.bfr.bund.de/de/a-z index/lebensmit-
telsicherheit-4525.html
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Erndhrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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