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Nach unserer Stellungnahme: „Kommer-
zielle Muttermilchverstärker aus humaner
Milch: unzureichend belegter Nutzen und
hoheKosten“ aus 2018 [1] hat dasAngebot
von kommerziellen Produkten, hergestellt
auf Basis von humaner Milch, zur Ernäh-
rung von Säuglingen auf dem Europäi-
schen Markt deutlich zugenommen. Dazu
gehört eineVielzahl vonunterschiedlichen
Muttermilchverstärkern sowie Produkten,
wie z. B. angereicherte Humanmilch oder
auch aus Humanmilch hergestellte Säug-
lingsnahrung für Reifgeborene zum Ein-
satz z. B. nach einer Operation.

Das veranlasst die Ernährungskommis-
sionen der DGKJ und der ÖGKJ, das Thema
Kommerzialisierung von humaner Milch
und die damit verbundenen praktischen,
wissenschaftlichen und ethischen Fragen
erneut aufzugreifen (Infobox).

Der „Goldstandard“ für die Säuglings-
ernährung ist das Stillen [2]. Zahlreiche
positive Effekte des Stillens finden sich in
der Literatur vielfach beschrieben und rei-
chen von einer gutenVerträglichkeit, einer
ausgewogenenNährstoffkomposition,po-
sitiven Effekten auf das Immunsystem und
die neurologische Entwicklung bis zu psy-

chosozialen Effekten [2]. Vor diesem Hin-
tergrund erscheint es naheliegend, auch
den Versuch zu unternehmen, Produkte
aus humaner Milch herzustellen, um die
positiven Eigenschaften der Säuglingser-
nährung mit humaner Milch auch für Kin-
der nutzbar zu machen, die nicht oder
nicht ausreichend die Milch der eigenen
Mutter erhalten.

Wie bei auf Basis von Tiermilch her-
gestellten Produkten sind auch bei der
Verwendung von humaner Milch als Aus-
gangsbasis verschiedene Herstellungs-
und Verarbeitungsschritte notwendig,
die einen Einfluss auf Nährstoffe und
bioaktive Inhaltsstoffe und damit auf
Produkteigenschaften, wie z. B. die Bio-
verfügbarkeit der enthaltenen Nährstoffe,
haben können. Bei einem Teil der für die
Herstellungsprozesse notwendigen Vor-
gehensweisen/Verfahren besteht die Ge-
fahr, dass bekannte positive Eigenschaften
von humaner Milch abgeschwächt oder
auch neutralisiert werden, wie z. B. bei
der Inaktivierung der Muttermilchlipase
durch Pasteurisierung mit der Folge einer
reduzierten Fettabsorption und reduzier-
ter Gewichtszunahme bei Frühgeborenen

Monatsschrift Kinderheilkunde 1

https://doi.org/10.1007/s00112-026-02436-5
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s00112-026-02436-5&domain=pdf


Konsensuspapiere

([3];. Tab. 1). Darum rechtfertigt alleindas
Nutzen von humaner Milch als Ausgangs-
basis für kommerzielle Produkte noch
nicht die Erwartung einer Überlegen-
heit solcher Zubereitungen gegenüber
Produkten, die aus Tiermilch gefertigt
wurden.

Ethische Aspekte der Kom-
merzialisierung von humaner
Milch

Wie bereits in unserer ersten Stellungnah-
me zum Thema ausgeführt [1], ist für die
kommerzielle VermarktungvonProdukten
auf Basis von humaner Milch der Einsatz
großer Milchmengen notwendig, die ver-
schiedeneHersteller jeweils vonbezahlten
„Spenderinnen“ beziehen. Diese pumpen
einen Teil ihrer Muttermilch ab und ver-
senden ihn oft über größere Distanzen ge-
kühlt an die Hersteller. Dabei wurde z. B.
eine Vergütung von 3US$ für die Abgabe
von 30ml im Jahr 2015 berichtet [4]. Bei
einer täglichen Milchspende von 750ml
kann so ein Einkommenvon75US$ täglich
oder 2250US$ monatlich erzielt werden.
Gleichzeitig betrug der Verkaufspreis von
einemausdenSpendenhergestelltenMut-
termilchverstärker in den USA 180US$ pro
29,6ml (Flüssigunze; [4]). Durch den kom-
merziellenAnkaufvonhumanerMilchkön-
nen Fehlanreize, insbesondere bei sozio-
ökonomisch benachteiligtenMüttern, ent-
stehen.So istdenkbar,dassMütter infinan-
ziellen Notlangen ihre Muttermilch dem
eigenen Säugling vorenthalten und statt-
dessenpreiswertenMuttermilchersatz füt-
tern, um durch den Muttermilchverkauf
den Lebensunterhalt zu finanzieren. Der
hohe finanzielle Anreiz könnte dazu verlei-
ten, Muttermilch auch dann zu verkaufen,
wenn Medikamente, Alkohol, Tabakwaren
oder Drogen konsumiertwerden, sowie es
bei bezahlten Blutspendern berichtet wur-
de [5]. Darum sind zusätzlich zum Nach-
weis der Wirksamkeit und Qualität bzw.
Sicherheit von kommerziellen Produkten
aus humaner Milch auch ethische Aspek-
te in die Entscheidung zum Kauf oder zur
Verwendung einzubeziehen.

Zusammenfassung

Die Verfügbarkeit kommerzieller Produkte aus humaner Milch hat zuletzt
zugenommen. Hierzu zählen Muttermilchverstärker, angereicherte Humanmilch und
weitere Präparationen zur Säuglingsernährung. Vor diesem Hintergrund geben die
Ernährungskommissionen der Deutschen Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin
(DGKJ) und das Referat für Stillen, Ernährung und Prävention der Österreichischen
Gesellschaft für Kinder- und Jugendheilkunde (ÖGKJ) Hinweise zum Umgang und zur
Bewertung dieser Produkte. Hierbei werden ethische Fragestellungen, sicherheits- und
ökonomische Aspekte sowie die derzeitige wissenschaftliche Evidenz diskutiert.
Obwohl das Stillen den Goldstandard der Säuglingsernährung darstellt, erlaubt die
NutzunghumanerMilch als Ausgangsbasis kommerzieller Produkte keine automatische
Schlussfolgerung auf deren Überlegenheit. Herstellungsverfahren, Lagerungsdauer
und Weiteres können bioaktive Eigenschaften verändern. Die derzeitige Evidenzlage
zeigt bislang keinen sicheren klinisch relevanten Vorteil humanmilchbasierter Produkte
gegenüber bovinbasierten Alternativen – auch nicht für Frühgeborene. Randomisierte
Studien und Metaanalysen weisen relevante methodische Limitationen, Heterogenität
und Verzerrungsrisiken auf.
Zusätzlich bestehen Fragen zur Produktsicherheit, z. B. hinsichtlich Auswahl und
Screening von Spenderinnen, Hygiene, Transport, Verarbeitung und möglicher
Kontaminationen. Ethisch relevant sind potenzielle Fehlanreize durch Vergütung
von Milchspenden, z. B. für sozioökonomisch benachteiligte Mütter. Auch die
Angemessenheit der Kosten im Verhältnis zum Nutzen ist kritisch zu bewerten.
Die Ernährungskommissionen fordern daher belastbare Nachweise zu Wirksamkeit,
Sicherheit, ethischer Vertretbarkeit und Kosten-Nutzen-Relation sowie einen
regulatorischen Rahmen zum kommerziellen Umgang mit humaner Milch und zum
Schutz des Stillens. Ein routinemäßiger Einsatz kommerzieller Produkte aus humaner
Milch kann auf Basis der vorliegenden Evidenz derzeit nicht empfohlen werden.

Schlüsselwörter
Frauenmilch, Milchbank · Frühgeborene · Produktsicherheit · Kosten-Nutzen-Relation ·
Spenderinnenmilch

Ökonomische Aspekte der
Kommerzialisierung von humaner
Milch

Zusätzlich zu den oben aufgeführten
Sachverhalten zum Umgang mit Pro-
dukten aus humaner Milch sind auch
bei dieser Produktgruppe ökonomische
Aspekte in die Entscheidung zur Verwen-
dung miteinzubeziehen. So ist bei der
Auswahl von kommerziellen Produkten
für die Patientenbehandlung die Ange-
messenheit des Preises in Abhängigkeit
des erwartbaren Nutzens einzuschätzen,
entsprechend dem etablierten Vorgehen
bei der Auswahl und Bewertung auch an-
derer im Gesundheitswesen eingesetzter
Produkte.

Aus der dargestellten Sachlage resul-
tiert, dass auch für Produkte, die aus huma-
ner Milch gewonnen werden, Anforderun-
gen in Bezug auf die Sicherheit und Wirk-
samkeit sowie auch ökonomische Aspek-
te in eine Kaufentscheidung einbezogen
werden müssen, analog zu Produkten, die
auf Basis von Tiermilch hergestellt werden.

Hinzu tretendieethischenAnforderungen,
die an Produkte, die auf Basis vonhumaner
Milch hergestellt werden, zu stellen sind.

Dieunter 1–4aufgeführtenFragenkön-
nen bei der Einschätzung und Bewertung
dieser Produktgruppe helfen.
1. Fragen zur Wirksamkeit:

jIst die Gleichwertigkeit oder Überle-
genheit zu denderzeit verwendeten
auf Tiermilchbasis hergestellten
Produkten nachgewiesen?

jWurde das „übliche“ wissenschaft-
liche Vorgehen auch auf die aus
humaner Milch hergestellten Pro-
dukte angewendet (Goldstandard:
Nachweis der Gleichwertigkeit oder
Überlegenheit durch prospekti-
ve, randomisierte, doppelblinde
Studien in geeignetem Setting)?

2. Fragen zur Sicherheit
jIst die Sicherheit der kommerziell
vertriebenen Produkte auf Basis
von humaner Milch ausreichend
nachvollziehbar? (Hierzu zählen
beispielsweise die Transparenz über
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Frauenmilch (Humanmilch) wird seit mehr
als hundert Jahren in öffentlichen Kranken-
häusern gesammelt und als Spendermilch
besonders an Frühgeborene und andere
Risikokinder verfüttert. Hier handelte es sich
bisher nach Ansicht verschiedener Landes-
und Bundesbehörden bei der Abgabe von
Frauenmilch an andere als das eigene Kind um
ein Inverkehrbringen von Milch im Sinne des
Lebensmittelrechts. Im Jahre 2024 wurden
in Deutschland erstmalig Empfehlungen
medizinisch-wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften zu Einsatz und Behandlung von
humaner Milch in Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens veröffentlicht (Sk2-Leitlinie,
AWMF-Register-Nr. 024-026). Im gleichen
Jahr hat die EU-Kommission im Rahmen der
Novellierung der europäischenGesetzgebung
von Blut, Zellen und Geweben (Substances of
human origin, SoHO) humaneMilch als SoHO
eingestuft. Es ist zu erwarten, dass spätestens
mit Ablauf der Übergangsfrist im Juli 2027
behördliche Regulierungen zu Gewinnung,
Prozessierung und Nachverfolgbarkeit
gespendeterMilch auferlegt werden.

die Verfahren zur Auswahl geeigne-
ter gesundheitlich unbedenklicher
Spenderinnen, die Maßnahmen zur
Sicherstellung der Hygiene bei der
Milchgewinnung, die Bedingungen
der Lagerung derMilch in der Häus-
lichkeit der Spenderinnen sowie die
Organisation des Transportes der
Milch zum Hersteller unter Sicher-
stellung der Kühlkette. Aber auch
die eingesetzten Testverfahren
zumNachweis von übertragbaren
Erkrankungen, das Verfahren der
Pasteurisierung, die im Verlauf des
Herstellungsprozesses eingesetzten
Vorgehensweisen z.B. zur Einstel-
lung von Nährstoffgehalten, dem
Zusatz vonNährstoffen usw. sollten
zumindest auf Anfrage angegeben
werden können).

jWie werden ungeeignete Spende-
rinnen identifiziert (mit z.B. unge-
eignetem Ernährungsverhalten,
Medikamenten- oder Drogenkon-
sum oder einem hohen Risiko für
die Übertragung von Erkrankun-
gen), und wie werden diese von der
Teilnahme ausgeschlossen?

3. Fragen zu ethischen Aspekten:
Es ist zu fordern, dass Firmen die
Produkte aus humaner Milch herstel-

Tab. 1 Produkte aus humanerMilch:Was kann die Produktqualität beeinflussen*
Sammlung, Transport und Verarbeitung (z. B. nach sachgerechten SOP)

Verfahren zum Ausschluss von Spenderinnenmit Drogenkonsum oder ho-
hem Risiko zur Übertragung infektiöser Erkrankungen

Strukturierte Qualitäts- und Sicherheitschecks

Organisation

Lückenloses Tracking der Milchproben

Auswahl der „Spenderinnen“

Ernährungsverhalten und Nährstoffversorgung der „Spenderinnen“

Anleitung der „Spenderinnen“

Lagerungs- und Kühlmöglichkeit im Haus der „Spenderin“

„Spenderinnen“

Starker finanzieller Anreiz für die Spenderinnen (analog den Erfahrungen bei
Blutprodukten)

Hygienische Aspekte bei der Milchgewinnungdurch die „Spenderin“

Verwendung von geeigneten Sammelgefäßen

Sammlung und
Lagerung:

Gewährleistung einer sachgerechten Lagerung der Milch bis zur Einsendung

Gewährleistung eines sachgerechten Transportes

Gewährleistung der Kühlkette

Transportmittel

Transport

Transportdauer

Verdorbene und/oder bakterienbelasteteMilchproben

Art der Pasteurisierung

Kontaminationmit Krankheitserregern/Bakterien (HIV/Hepatitis usw.)

Kontamination durch Drogen z.B. bei Konsum der „Spenderin“

Veränderung der Milchmatrix durch Hinzufügen oder Entfernen von Nähr-
stoffen

Veränderung der Bioverfügbarkeit durch den Verarbeitungs- oder Herstel-
lungsprozess

Verarbeitung,
Sicherheit und
Herstellung:

Lagerungsdauer der Produkte

Geeigneter Transport- und LagerungsbedingungenTransport/
Lagerung bis
zum Verkauf
(Empfänger)

Einhaltung der Kühlkette

*Es handelt sich um eine beispielhafte und keinesfalls vollständige Liste von möglichen Vorgängen,
die zu einer Veränderung der Produktqualität führen können

len oder vertreiben, die folgenden
Sachverhalte transparentmachen:
jWoher stammt die humaneMilch?
jWie undwo wurden die Spenderin-
nen gewonnen?

jWie hoch ist der finanzielle Anreiz
für die „Spenderinnen“ (Entspricht
der Anreiz einer Aufwandsentschä-
digung oder einer Vergütung?)

(Aus den Angaben muss ersichtlich wer-
den, ob durch den finanziellen Anreiz für
die Spenderin ein unverhältnismäßiger
Anreiz für unethisches oder illegales
Handeln besteht.)

4. Ökonomische Aspekte/Preis:
Steht der Preis von Produkten, die auf
Basis von humaner Milch hergestellt
wurden, in angemessener Relation
zumnachgewiesenen Effekt?

Stand der Wissenschaft zur
Wirksamkeit von Produkten,
hergestellt auf Basis von humaner
Milch, im Vergleich zu Produkten,
hergestellt auf boviner Basis

In bisher publizierten randomisierten kon-
trollierten Studien und Cochrane Reviews
bezüglich Frühgeborener wurde kein si-
cherer relevanter medizinischer Vorteil für
auf Basis von humaner Milch hergestellter
Produkte – im Vergleich zu bovin herge-
stellten Zubereitungen – gezeigt [6–8].

Die zum Teil problematische wissen-
schaftliche Qualität von Publikationen mit
wiedersprechenden Ergebnissen zu die-
sem emotionalisierten Thema wird auch
bei genauerer Betrachtung von Metaana-
lysen deutlich.
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Tab. 2 Potenzielle Risiken bei der Kommerzialisierung von humanerMilch. (Modifiziert nach
Pollack [4])

Zugang zu humaner Milch wird abhängig von der Zahlungsfähigkeit der FamilieSoziale Ge-
rechtigkeit: Rückgang der Bereitschaft für eineMilchspende an eine gemeinnützige öffentli-

che Milchbank

Gefahr der Kontamination durch z.B. bei neu begonnene Medikation der Stillen-
den, die beim Screening der Spenderin noch nicht erfasst werden konnte/aus
finanziellen Gründen ggf. verschwiegen wird

Sicherheit:

Bei Bezahlung pro Milchvolumen besteht die Gefahr der Verdünnung der „Milch-
spende“ mit Wasser oder ggf. Tiermilch

Mütter verkaufen ihre Milch, anstatt ihren eignen Säugling zu stillen„Ausbeu-
tung“: Hyperlaktationmit kurz- und langfristigen gesundheitlichen Folgen für die Spen-

derin

GemeinnützigeMilchbanken sind in der Regel lokal angesiedelt, bietenUnter-
stützung beim Stillen und eine Umgebung, die sicherstellt, dass das mütterliche
Stillen des eigenen Säuglings Priorität hat und die gespendeteMilch sachgerecht
verwendet wird

Abschnei-
den der
Spende-
rinnen von
Unterstüt-
zung und
Beratung:

Kommerzielle Unternehmen halten in der Regel keine Beratung bei Problemen
in Verbindungmit der Laktation für die Spenderinnen vor (wie z. B. bei Mastitis,
oder auch bei Fragen zu einer Medikation)

So wurde z. B. in einer Metaanalyse
von Radu Galis et al. [9] eine reduzier-
te Mortalität bei Frühgeborenen beschrie-
ben, die unter Verwendung eines aus hu-
maner Milch hergestellten Fortifier (HF)
versus bovinem Fortifier (BF) ernährt wur-
den. Bei genauerer Betrachtung der Me-
taanalyse zeigt sich aber, dass es sich bei
lediglich 2 der 4 eingeschlossenen rando-
misieren, kontrollierten Untersuchungen
(RCT) um geblindete Untersuchungen ge-
handelt hat, eine der 4 eingeschlossenen
Studien zum Endpunkt Mortalität ausge-
schlossenwerdenmusste, da es sichumei-
ne retrospektive Untersuchung gehandelt
hatte, und lediglich einer der eingeschlos-
senen RCT auf den Endpunkt „Mortalität“
adjustiert war. Die Autor/-innen selbst ge-
ben die Qualität der Evidenz bei hohem
Verzerrungspotenzial als sehr niedrig an
und äußern in der Diskussion selbst Ver-
wunderung über das Ergebnis ihrer Analy-
se, da kein anderer Endpunkt einen Vorteil
von HF ergab. Auch ein Effekt auf die NEK-
Inzidenz wurde nicht beobachtet.

Im Gegensatz dazu findet eine Meta-
analyse, publiziert vonAnanthanetal. [10],
keinen Effekt auf die Mortalität, aber eine
Reduktion der NEK-Inzidenz (mit chirur-
gischer Intervention) bei Ernährung von
Frühgeborenen unter Verwendung eines
HF (bei geringerer Zunahmedes Körperge-
wichtes inderHFGruppe).BeidieserStudie
wurden Frühgeborene unabhängig ihrer
ErnährungmitMuttermilch-, Frauenmilch-
oder auch bovinbasierter Formulaernäh-

rungeingeschlossen,ohnefürdiesesMerk-
mal eine Adjustierung vorzunehmen. Die
beobachteteNEK-Inzidenz (Bell-Stadium>
II) ist im Vergleich zur mitteleuropäischen
NEK-Inzidenzungewöhnlichhoch(10,68%
in der BF-Gruppe, vs. ca. 3–4% inMitteleu-
ropa). Im Weiteren wurde bei 4 der 6 ein-
geschlossenen RCT das Risiko auf einen
Bias durchmangelhafte Verblindung wäh-
rend der Patientenbehandlung innerhalb
der Studien – und in Bezug auf die Da-
tenauswertung bei 3 der 6 Studien – als
hoch oder unklar eingeschätzt. Von den
Autor/-innen wurde die Sicherheit der Evi-
denz (nach dem GRADE-System) als nied-
rig oder sehr niedrig eingeschätzt, und zur
sicheren Klärung der Endpunkte wurden
ausreichend große RCT mit homogenen
Protokollen möglichst ohne Industriebe-
teiligung gefordert.

Ist es sinnvoll, für die Verwendung
von humaner Milch einen
rechtlichen Rahmen zu schaffen?

Unter dem Eindruck der derzeitigen Ent-
wicklungen bezüglich der Kommerziali-
sierung von Muttermilch und nach dem
Grundsatz, dass mit humanen Geweben,
Organen und Körpergeweben kein kom-
merzieller Handel betrieben werden soll-
te, sowie den damit verbundenen poten-
ziellen Risiken (. Tab. 2) erscheint ein er-
gänzender rechtlicher Rahmen notwendig
[11].

Eine rechtliche Regelung sollte so ge-
staltet sein, dass dem Schutz des Stillens
Vorrang vor jeglichen kommerziellen In-
teressen am Verkauf von Muttermilch ein-
geräumt wird.

Im Juli 2022 verabschiedete die Euro-
päischeKommissiondenVorschlagfüreine
Verordnung über Qualitäts- und Sicher-
heitsstandards für Substanzen menschli-
chen Ursprungs, die zur Anwendung beim
Menschen bestimmt sind. Die Verordnung
bezieht sich auch auf humane Milch und
daraus hergestellte Produkte. Die Deut-
sche Gesellschaft für Kinder- und Jugend-
medizin hat sich gemeinsam mit anderen
Organisationen in einer hierzu abgegebe-
nen Stellungnahme dafür ausgesprochen,
die Regelungen so zu gestalten, dass die
wichtige Arbeit von Frauenmilchbanken
ohne Gewinnerzielungsabsicht nicht be-
einträchtigt wird [12].

Ungeprüfte Weitergabe von
humaner Milch

In Bezug auf die Gefahren durch die
kommerzielle oder nichtkommerzielle
Weitergabe von unzureichend geprüfter
und qualitätsgesicherter humaner Milch
(Muttermilch) über z. B. Internetbörsen
oder andere Vertriebswege verweisen die
Ernährungskommissionen auf die Stel-
lungnahme der DGKJ aus 2014, in der vor
der ungeprüften Weitergabe von huma-
ner Milch wegen der damit verbundenen
Gesundheitsgefahren dringend abgeraten
wird [13].

Anmerkung zu gespendeter hu-
maner Milch an nichtkommerzielle
Milchbanken

Die Ernährungskommissionen unterstüt-
zen ausdrücklich die Weiterführung und
den Ausbau von nichtkommerziellen Frau-
enmilchbanken an z. B. Kliniken für Kinder-
und Jugendmedizin, die sichere Spende-
rinnenmilch insbesondere für Risikofrüh-
geborene zur Verfügung stellen [14].

Schlussfolgerungen

Die Ernährungskommissionen von DGKJ
und ÖGKJ empfehlen, zur Bewertung von
Produkten aus humaner Milch die folgen-
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den Sachverhalte zu prüfen bzw. deren
Nachweis einzufordern:

Nachweis:
– der Gleichwertigkeit oder Überlegen-

heit im Vergleich zum derzeitigen
Vorgehen unter Verwendung von
Produkten, gefertigt aus Tiermilch

– der Produktsicherheit
– der Herkunft der humanen Milch
– dass die Kommerzialisierung des

Spendens von Muttermilch ethisch in
vertretbarem Rahmen stattfindet (der
nicht dazu führt, dass z. B. Säuglingen
Muttermilch der eigenen Mutter
vorenthalten wird)

– dass die Kosten in einem angemesse-
nen Verhältnis zur Therapieverbesse-
rung stehen

Es besteht dringender Forschungsbedarf,
um sichere Evidenz bezüglich des mögli-
chen Potenzials von Produkten auf Basis
von humaner Milch als Bewertungsgrund-
lage und mögliche Perspektiven zu schaf-
fen.

Die derzeitige Datenlage kann einen
routinemäßigen Einsatz von Muttermilch-
verstärkern auf der Basis von humaner
Milch bei Frühgeborenen sowie den rou-
tinemäßigen Einsatz anderer aus Mutter-
milch hergestellter kommerzieller Produk-
te nicht begründen.

Im Weiteren ist ein rechtlicher Rahmen
für die Nutzung von humaner Milch für
kommerzielle Zwecke zu fordern, der ins-
besondere verhindert, dass der Verkauf
von Muttermilch auf Kosten der Ernäh-
rung und Gesundheit des eigenen Kindes
erfolgen kann.

Korrespondenzadresse

Prof. apl. Dr. med. habil. Frank Jochum
Klinik für Kinder- und Jugendmedizin,
EvangelischesWaldkrankenhaus Spandau
Stadtrandstr. 555, 13589 Berlin, Deutschland
Frank.Jochum@jsd.de

Mitglieder der Ernährungskommission der DGKJ.
Prof. Dr. Regina Ensenauer; Prof. Dr. Kai Hensel; Prof.
Dr. Frank Jochum; Prof. Dr. Hermann Kalhoff; Dr.
Thomas Kauth; Prof. Dr. Berthold Koletzko; Prof.
Dr. Thomas Lücke (Vorsitzender); Prof. Dr. Carsten
Posovszky; Prof. Dr. Silvia Rudloff; Prof. Dr. Susann
Weihrauch-Blüher; PD Dr. Susanna Wiegand

Mitglieder des Referates für Stillen, Ernährung
und Prävention der ÖGKJ. Prof. Dr. Nadja Haiden,

MSc, MBA (Vorsitzende); Verena Heu, MSc; Dr. Edda
Hofstätter; Sarah Höglinger, MSc; Alexander Höller,
MSc; PD Dr. Anna Posod; Elke Sams, PhD; PD Dr. Karin
Schindler; PD Dr. Anna-Maria Schneider, PhD; PD Dr.
Sabine Scholl-Bürgi; Prof. Dr. Daniel Weghuber

Förderung. Für diese Arbeit wurde keine Förderung
erhalten.

Datenverfügbarkeit. Alle dieser Arbeit zugrunde
liegenden Daten sind in diesem Artikel enthalten.

Einhaltung ethischer Richtlinien

Interessenkonflikt. Interessenerklärungen der
DGKJ-Ernährungskommission:R. Ensenauer (RE)
hat für ihreHerausgeber-Tätigkeit für das Journal
Pädiatrie Up2Date vomThieme-Verlag eineAuf-
wandsentschädigung erhalten. Sie hat Forschungs-
vorhaben/klinische Studien für das Bundesministe-
rium für Landwirtschaft, ErnährungundHeimat, den
Innovationsfonds desG-BA, dieDeutsche Forschungs-
gemeinschaft (DFG) und verschiedene Stiftungen
durchgeführt,welchedurchDrittmittel gefördertwur-
den. K. Hensel (KH)war als Gutachter für dieDeutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG) tätig.Weiterhinwar
er alsmedizinischer Gutachter für die Ärztekammer
Nordrhein tätig, wofür er eineAufwandsentschä-
digung erhalten hat. KHhat außerdemVorträge in
KooperationmitMirum,Nutricia, Consilium, Strea-
med-up, Pädiatrie Update, demBVKJ undderDGKJ
gehalten, fürwelche er einHonorar bekommenhat.
F. Jochum (FJ)war als Berater/Gutachter für dieDeut-
sche Krankenhausgesellschaft (DKG) sowie das IQTIG
tätig, wofür er eineAufwandsentschädigung erhal-
ten hat. Außerdemwar er als Berater/Gutachter im
GemeinsamenBundesausschuss undderDeutschen
Gesellschaft für Ernährungsmedizin (DGEM) tätig,
jedochohnedafür eineAufwandsentschädigung
zu erhalten. FJ erhielt eineAufwandsentschädigung
für seineMitarbeit imwissenschaftlichenBeirat vom
NestleNutrition Institut. Er erhielt außerdemHonorare
für Vortrags-/Schulungstätigkeiten in Kooperation
mitwissenschaftlichen Fachgesellschaften. Fresenius
Kabi sponsorte ein Projekt zu pädiatrischer Ernäh-
rung, für das FJ Co-Leiter ist undeine internationale
Konsensuskonferenz organisiert.Weiterhin hat FJ für
verschiedeneVerlageBeiträgeverfasst,unteranderem
über pädiatrische Ernährung, fürwelche erHonorare/
Aufwandsentschädigungen erhalten hat. Er hat in
Kooperationmit FonterraundanderenHerstellernvon
Formulanahrungen Forschung zur Kinderernährung
undanderen Themenbetrieben,welche Erlöse ein-
gebracht haben. Auchhat FJ Eigentümerinteressen.
H. Kalhoff (HK) hat Vorträge/Schulungen für denPä-
diatrie Refresher (FOMF) unddieDO-Päd.-tage (RG-
Kongresse) gehalten und für diese einHonorar erhal-
ten. Auch auf denDGKJ-Kongressenhat er Vorträge
gehalten, jedochohnedafür einHonorar zu erhal-
ten. Er ist Autor/Co-Autor für verschiedeneArtikel in
Journals undBuchkapiteln. DesWeiterenwarHKam
Nirsevimab trial beteiligt, welcher durchDrittmittel
gefördertwurde. T. Kauth (TK)war als Gutachter für
den Innovationsfonds desG-BA tätig undhat dafür
einHonorar bekommen. DesWeiterenhat er ehren-
amtlich imwissenschaftlichenBeirat für die Plattform
ErnährungundBewegungdesGeMuKi-Innovations-
fondsprojektsmitgearbeitet. B. Koletzko (BK) erhielt
ReisekostenerstattungenundeinHonorar für seine
Tätigkeit als Gutachter für Danone. Er erhielt außer-
demHonorare für Vortrags-/Schulungstätigkeiten für
Danone, Budenheim, Nestlé, Reckitt undPfizer. Des

Weiteren führte er Forschungsvorhaben/klinische
Studien fürDanoneunddieUniversität Amsterdam,
dasMinistry for Primary Industries (ProgrammCaprine
Innovations in Kooperationmit derDairyGoat Co-
operative(Neuseeland)), sowieNestec durch. Diese
ProjektewurdendurchDrittmittel gefördert. T. Lücke
(TL)war als Gutachter für ein Sachverständigen-Gut-
achten zu Vitamin B12 in Kooperationmit der RA-
KanzleiMeyer & Köring tätig. Er hat für diese Tätigkeit
einHonorar erhalten.Weiterhin hat er einGutach-
ten zurQuantifizierungdesMehrbedarfs aufgrund
kostenaufwändiger Ernährung in der Sozialhilfe für
Kinder- und Jugendliche (Krankenkostenzulage) in
KooperationmitderDGEMunddemDeutschenVerein
Berlin erstellt. Diese Tätigkeitwurde durchDrittmittel
gefördert.Weiterhin hat TL imwissenschaftlichen
Beirat von TakedaGmbHundHorizon Therapeutics
mitgearbeitet. Auch für diese Tätigkeiten hat er ein
Honorar erhalten. TL erhielt einDozenten-Honorar für
Vortrags-/Schulungstätigkeiten für die Akademie für
ÖffentlichesGesundheitswesen (ÖGD). Außerdem ist
er Co-Autor einer VeröffentlichungbeimKohlhammer
Verlag und führte Forschungsvorhaben/klinische Stu-
dien in Kooperationmit BMEL,MAGSundderDGEM
durch. TL hat Eigentümerinteressen. C. Posovszky (CP)
war Berater/Gutachter für die CogitandoGmbH, Jan-
senCliagAGund Johnson& Johnson, vondenen er
einHonorar erhalten hat. Vonder FresuCareAGhat er
eine Reisekostenunterstützung für seine Tätigkeit als
Berater/Gutachter erhalten.DesWeiterenhater in ver-
schiedenenwissenschaftlichenBeiräten von Sanofi-
Aventis (Schweiz) undDanone Schweiz AGmitgear-
beitet. Auch für diese Tätigkeiten hat er einHonorar
erhalten. CP erhielt außerdemHonorare für Vortrags-/
Schulungstätigkeiten fürDanoneDeutschland, Nestlé
DeutschlandundSchweiz, FomFGmbH (Schweiz)
unddie Bezirksärztekammer Südwürttemberg. CP ist
Autor/Co-Autor für ein CME-Lernmodul der Cogitan-
doGmbHunderhielt für seine Tätigkeit einHonorar.
Die ShireDeutschlandGmbHsowie die FresuCare
AG fördern Forschungsvorhaben vonCPdurchDritt-
mittel. S. Rudloff (SR) erhielt Honorare für Vortrags-/
Schulungstätigkeiten für dieDGKJ sowie Reisekosten-
erstattungen für denKongress ErnährungderDGEM
unddenKongress für Kinder- und Jugendmedizin der
DGKJ. IhrArbeitgebererhieltDrittmittel füreinwissen-
schaftliches Kooperationsprojekt vonAbbottGlobal
Research, NutritionDivision (U.S.A.). S.Weihrauch-
Blüher (SW)warGutachterin des Themenhefts „Adi-
positas imKindes- und Jugendalter“ underhielt für
diese Tätigkeit einHonorar. Außerdemerhielt sie ein
Honorar für dieMitarbeit imwissenschaftlichenBeirat
„Adipositas imKindes- und Jugendalter“ sowie für
das Expertentreffen „Behandlung vonBBS-Patienten
mit Setmelanotid inDeutschland“. Auch erhielt SWein
Honorar fürVortrags-/SchulungstätigkeitenmitBezug
zuAdipositas imKindes- und Jugendalter. Sie erhielt
ReisekostenerstattungenvonderEuropeanSociety for
Pediatric Endocrinology (ESPE) für einenVortrag zum
ThemaAdipositas undDiabetes. S.Wiegand (SW) er-
hielt Honorare für Vortrags-/Schulungstätigkeiten für
RhythmPharmaceuticals undSandoz. DesWeiteren
erhielt sie eine Reisekostenerstattung für Vortrags-/
Schulungstätigkeiten für Pfizer. SWarbeitet andem
BMBF-Leitlinienprojekt „TransitADI“mit. Interessen-
erklärungen des Referates für Stillen, Ernährung
und Prävention der ÖGKJ:N.Haiden (NH) erhielt
für ihre Tätigkeit als Beraterin/Gutachterin für Nest-
lé, Baxter, Chiesi, Fresenius Kabi undHippfinanzielle
Zuwendungen. Außerdemarbeitet sie imWissen-
schaftlichenBeirat von ELGAN sowie vonNestlémit,
wofür sie Aufwandsentschädigungen erhält. NHhat
Vorträge/Schulungen fürNestlé, DanoneundMead
Johnsongehalten, für die sie einHonorar erhalten hat.

Monatsschrift Kinderheilkunde 5



Sie ist Autorin/Co-Autorin für Baxter sowie für EFCNI.
Von Letzteren erhielt sie einHonar. Außerdem führt
NHForschungsvorhaben/klinische Studien fürNestlé
undELGANdurch. Die Abrechnungerfolgt patien-
tenbezogen. V. Heu hat keine direkten, finanziellen
Interessen. E. Hofstätter führt ein Forschungsvorha-
ben/eine klinische Studie für ELGAN-Chiesi durch, für
die sie einHonorar erhält. S. Höglingerhielt honorierte
Vorträge/Schulungen fürNestlé. A. Höller (AH) erhielt
für seine Vortrags-/Schulungstätigkeiten fürNutri-
cia (Danone), Dr. Schaer undNestlé Honorare sowie
Reisekostenerstattungen. Außerdemerhielt er einHo-
norar vonHipp für seine Vortrags-/Schulungstätigkeit.
AH ist Autor/Co-Autor für Nutricia (Danone) under-
hielt hierfür einHonorar. A. Posodhat keine direkten,
finanziellen Interessen. E. Samshat keine direkten,
finanziellen Interessen. K. Schindlerhat keinedirekten,
finanziellen Interessen. A. Schneider erhielt für ihre
Vortrags-/Schulungstätigkeiten für AbbVie, Takeda,
Nestlé, GebroPharma,Mirum, Johnsonund Johnson
Honorare. Sie führte außerdemForschungsvorha-
ben/klinische Studien für AMGENundNovoNordisk
durch. S. Scholl-Bürgi ist als Beraterin/Gutachterin für
Danone/NutriciaMetabolics tätig underhielt hierfür
Reisekostenerstattungen. Außerdemarbeitete sie in
einemWissenschaftlichenBeirat von Immedicamit,
wofürsieeinHonorarerhielt.D.Weghuber(DW)erhielt
für seine Tätigkeit als Berater für NovoNordisk finan-
zielle Zuwendungen. Er erhielt außerdemfinanzielle
Zuwendungen für dieMitarbeit in denwissenschaftli-
chenBeiräten vonNovoNordisk, Eli Lilly undRhythm
sowie fürVortrags- undSchulungstätigkeiten fürNovo
Nordisk. DWwar imRahmeneinerwissenschaftlichen
KooperationmitNovoNordiskalsAutor/Co-Autor tätig
sowie anderDurchführungvonForschungsvorhaben/
klinischen Studienbeteiligt.

Für diesenBeitragwurden vondenAutor/-innen
keine Studien anMenschenoder Tierendurchgeführt.
Für die aufgeführten Studiengelten die jeweils dort
angegebenen ethischenRichtlinien.

Literatur

1. Stellungnahmeder Ernährungskommissionender
Deutschen Gesellschaft für Kinder- und Jugend-
medizin e. V. (DGKJ) und der Österreichischen
Gesellschaft für Kinder- und Jugendheilkunde
e. V. (ÖGKJ) (2019) Kommerzielle Muttermilch-
verstärker aus humaner Milch: unzureichend
belegter Nutzen und hohe Kosten. Monatsschr
Kinderheilkd 167:145–148. https://doi.org/10.
1007/s00112-018-0503-5

2. Koletzko B et al (2016) Ernährung und Bewegung
von Säuglingen und stillenden Frauen. Aktua-
lisierte Handlungsempfehlungen von „Gesund
ins Leben – Netzwerk JungeFamilie“, eine In-
itiative von IN FORM. Monatsschr Kinderheilkd
164:771–798

3. Andersson Y, Savman K, Blackberg L, Hernell O
(2007)Pasteurizationofmother’sownmilkreduces
fat absorptionandgrowth inpreterm infants. Acta
paediatrica96(10):1445–1449

4. PollackA(2015)Breastmilkbecomesacommodity,
withmotherscaughtupindebate.

5. Offergeld R et al (2010) Epidemiological data on
infections among blood donors in Germany 2007.
Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung
Gesundheitsschutz53(11):1188–1196

6. O’Connor DL, Kiss A, Tomlinson C, Bando N,
Bayliss A, Campbell DM, Daneman A, Francis J,
Kotsopoulos K, Shah PS, Vaz S,Williams B, Unger S,
for the OptiMoM Feeding Group (2018) Nutrient

Abstract

Commercial products from humanmilk: comments on evaluation and
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The availability of commercially manufactured products derived from human milk
has increased in recent years. These products include human milk-derived fortifiers,
enriched donor milk and other preparations . In response to these developments, the
Nutrition Committee of the German Society for Pediatrics and Adolescent Medicine
(DGKJ) and the Working Group on Breastfeeding, Nutrition and Prevention of the
Austrian Society for Pediatrics and Adolescent Medicine (ÖGKJ) provide instructions for
dealing with and evaluation of those products. The current scientific evidence, safety,
ethical and economic aspects of this product category are discussed.
Although human milk is considered the gold standard for infant nutrition, the use
of human milk as a raw material does not automatically justify conclusions on the
superiority of those products. Manufacturing and processing procedures as well as
the duration of storage can alter nutrient composition, bioactive compounds and
biological properties. Current evidence does not demonstrate a consistent clinically
relevant advantage of human milk-derived commercial products over bovine milk-
based alternatives, even in preterm infants. Available randomized controlled trials and
meta-analyses show important methodological limitations, heterogeneity and risks of
bias, limiting the certainty of conclusions.
Further concerns relate to product safety, particularly donor selection and screening,
hygienic milk collection, transport, processing procedures and contamination risks.
Ethical considerations are highly relevant, as financial incentives for milk donation can
disproportionately affect socioeconomically disadvantaged mothers and potentially
interfere with breastfeeding of their own infants. In addition, the relationship between
costs and clinical benefits requires careful evaluation.
The nutrition committees therefore call for robust evidence regarding efficacy, safety,
ethical acceptability and cost-effectiveness as well as an appropriate regulatory
framework for the commercial use of human milk, prioritizing breastfeeding
protection. Based on the currently available evidence, the routine use of commercially
manufactured human milk-derived products cannot be recommended.
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