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Die meisten Kinder haben heute gute Zahne. Bei Kleinkindern besteht in der Kariesprophyla-
xe jedoch noch Nachholbedarf. Dabei spielen Fluoride eine wichtige Rolle. Sie machen den
Zahnschmelz widerstandsfahig und schiutzen ihn so vor Zahnfaule (Karies). Allerdings kann
zu viel Fluorid in jungen Jahren Zdhnen und Knochen auch schaden. Das Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) ist deshalb in einer Stellungnahme der Frage nachgegangen, wie
man bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu einschlieBlich drei Jahren mit Fluoriden am bes-
ten Karies vorbeugt - und zugleich ein Zuviel vermeidet.

Wichtigstes Ergebnis: Das BfR rat, nur eine Form der Fluoridprophylaxe anzuwenden. So-
bald mit dem Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta begonnen wird, sollten keine Fluorid-
praparate mehr eingenommen werden. Denn allein durch das Verschlucken von Zahnpasta
kénnen Kleinkinder etwa genau so viel Fluorid aufnehmen wie durch Tabletten oder fluori-
diertes Salz.

Wie hoch ,dosiert” sollte die Zahnpasta sein? Es gibt keine eindeutigen Belege dafiir, dass
eine Zahnpasta mit 500 ppm Fluorid (entspricht 0,05 % Fluoridanteil) weniger wirksam ist als
eine mit 1000 ppm (0,1 % Fluorid).

Kritisch merkt das BfR an, dass es an belastbaren wissenschaftlichen Studien zu Nutzen und
Risiken der Kariesvorbeugung durch Fluoridsupplemente mangelt. So fehlt eine reprasenta-
tive Untersuchung fur Deutschland, in der alle Einfliusse auf die Kariesentstehung wie
-pravention ausreichend berlcksichtigt werden.
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BfR-Risikoprofil:

(Stellungnahme Nr. 015/2018)
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Erlauterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

Zeile E - Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

[1] — Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher” sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden
Charakter. Das BfR hat in seiner Stellungnahme Handlungsempfehlungen abgegeben: Kleinkinder sollten nicht gleichzeitig Fluoridtabletten ein-
nehmen und fluoridhaltige Zahnpasta benutzen.

1 Gegenstand der Bewertung

Das BfR wurde gebeten,

a) den Nutzen bzw. das Praventionspotenzial (und ggf. EffektgroRen) einer systemischen
Kariesprophylaxe im Vergleich zu einer lokalen (durch Zahnpasta) bei Sauglingen und
Kleinkindern auf die Kariespravalenz im spateren Leben

sowie

b) die mit der jeweiligen Anwendung verbundenen Risiken fiir die Zielgruppe

Zu bewerten.

1.1  Hintergrund
1.1.1 S2k-Leitlinie zu ,Fluoridierungsmalnahmen zur Kariesprophylaxe*

Im Jahr 2013 wurde gemeinsam von kinder- und zahnarztlichen Fachgesellschaften eine
Leitlinie zu ,FluoridierungsmaRnahmen zur Kariesprophylaxe® (S2k)' erarbeitet, die unter

' S2k-Leitlinie. 2013. S2k-Leitlinie "Fluoridierungsmalnahmen zur Kariesprophylaxe".
Beteiligte Fachgesellschaften: Deutsche Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK), Deutsche Gesellschaft
fur Zahnerhaltung (DGZ), Deutsche Gesellschaft fir Kinderzahnheilkunde (DGK), Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Ju-
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anderem Empfehlungen zur Zahnreinigung und Kariesprophylaxe beinhaltet, die nicht im
Konsens verabschiedet werden konnten:

Empfehlungen der Fachgesellschaften der Kinderarzte (DGKJ, DAK)

Zahnreinigung:

Kinder sollten im alteren Sauglings- und im Kleinkindalter in behutsamen Schritten spiele-
risch und in positiv erlebter Weise an die regelmaRige Zahnreinigung herangefihrt wer-
den, die sie mit zunehmendem Alter selbst durchfiihren sollen. Die Zahnreinigung kann im
Sauglingsalter zunachst mit einem Wattestabchen oder aber mit einer altersgerecht ge-
formten Zahnbirste vorgenommen werden.

Zahnpasta:

...wahrend Zahnpasten mit einem Fluoridgehalt von 440 bis 550 ppm keine Kariesreduk-
tion zeigen, [...] besteht keine Grundlage fiir eine Empfehlung der Anwendung der in
Deutschland Ublichen Kinderzahnpasten mit einem Fluoridgehalt von 500 ppm oder fir
die Anwendung fluoridierter Zahnpasta im Vorschulalter. Die tagliche Anwendung einer
Zahnpasta mit 1000 ppm Fluorid wird im Vorschulalter wegen des Risikos einer Giberma-
Rigen Fluoridexposition und einer Fluorose nicht empfohlen.

Fluoridsupplemente:
Bis zum Erreichen einer regelmafRigen Fluoridexposition in angemessener Menge durch
grélRere Verzehrsmengen fluoridangereicherten Speisesalzes und durch fluoridierte
Zahnpasta wird im Sauglings- und Kleinkindalter die tagliche Zufuhr eines Fluoridsupple-
mentes empfohlen. Unter der Bedingung, dass keine weitere relevante Fluoridexposition
besteht und der Fluoridgehalt im Trinkwasser < 0,3 mg/L betragt, werden folgende Ta-
gesdosierungen empfohlen:

Alter (Jahre)  Fluorid (mg/Tag)

0 bis<2 0,25
>2bis<4 0,5
>4 bis<6 0,75
>6 1,0

Empfehlungen der Fachgesellschaften der Zahnéarzte (DGZMK, DGZ, DGK)

Zahnreinigung und Zahnpasta:

Da Kinder in Deutschland auch anderen Fluoridquellen ausgesetzt sind und um das Fluo-
roserisiko zu begrenzen, wird bei Kindern im Vorschulalter - ab Durchbruch der ersten
Milchzahne bis zum Durchbruch der ersten bleibenden Zahne - die Verwendung einer
Zahnpasta mit 500 ppm Fluorid empfohlen.

Ab Durchbruch der ersten Milchzéhne: Verwendung von fluoridhaltiger Kinderzahnpasta
(500 ppm Fluorid) zur Zahnpflege einmal am Tag mit geringer Menge (,dunner Film®).

Ab dem Alter von zwei Jahren: Putzen der Zahne zweimal taglich mit einer geringen Men-
ge (ungefahr 5 mm langer Zahnpastastrang = erbsengrofRe Menge) fluoridhaltiger Kinder-
zahnpasta.

gendmedizin e.V. (DGKJ), Deutsche Akademie fiir Kinder- und Jugendmedizin (DAKJ), Leitliniensekretariat: Zentrum Zahnarzt-
liche Qualitat (ZZQ).
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Nach Durchbruch der ersten bleibenden Zahne: Putzen der Zahne zweimal taglich mit ei-
ner Erwachsenenzahnpasta (mit mindestens 1000 ppm Fluorid).

Zahnpasta mit einem Fluoridgehalt von > 1000 ppm wird fiir Kinder vor dem Schulalter
nicht empfohlen.

Fluoridsupplemente:

Wird regelmalig eine relevante Menge an fluoridiertem Speisesalz zugefiihrt (die Auf-
nahme von mind. 1 g fluoridiertem Haushaltsalz pro Tag entspricht 0,25 mg Fluorid) und
regelmafig fluoridhaltige Zahnpasta verwendet, soll die Gabe von Fluoridtabletten entfal-
len.

1.1.2 Definitionen
Sauglinge: Kinder im Alter von 0 bis 12 Monaten
Kleinkinder: Kinder im Alter von 12 bis 36 Monaten

Fluoridsupplemente: Tabletten oder Tropfen mit Fluorid in unterschiedlichen Konzentratio-
nen als Mono- oder Kombinationspraparate.
Die in Deutschland zur Kariesprophylaxe empfohlenen Fluoridsupp-
lemente sind als Monopraparate oder in Kombination mit Vitamin D
als Tabletten oder Tropfen im Verkehr. In den Gebrauchsanweisun-
gen der Hersteller wird geraten, die Tablette(n) auf einem Loffel in
Wasser zerfallen zu lassen und sie am besten wahrend einer Mahl-
zeit zu verabreichen.

Zahnpasten: kosmetische Mittel, die Ublicherweise Reinigungspartikel (Putzkérper) und
oberflachenaktive Komponenten (Tenside, Losungsvermittler) in einer Matrix
von Feuchthaltemitteln (Wasser, Sorbitol, Glycerin) und Bindemittel, die der
Zahnpasta die gewlinschte Konsistenz verleihen und sie vor dem Austrocknen
schitzen. Sie kénnen zusatzlich Fluorid (500 bis 1500 ppm) enthalten. Aul3er-
dem sind meist Geschmackstoffe (Aroma, Sullungsmittel), Farbstoffe und
Weilipigment sowie ggf. Konservierungsstoffe enthalten. Zahnpasten enthal-
ten ferner eine Reihe von Wirkstoffen gegen Plaquebakterien, Zahnsteinneu-
bildung, zur Remineralisierung, gegen sensible Zahnhalse, zum Schutz des
Zahnfleischs, gegen Mundgeruch und Zahnverfarbungen (Umbach, 2004).
Die genauen Zusammensetzungen von Zahnpasten sind nicht bekannt.

Bei kosmetischen Mitteln haften die Hersteller fir die Qualitat und gesundheit-
liche Unbedenklichkeit ihrer Produkte. Da Zahnpasten keine Lebensmittel
sind, sind die in den Produkten enthaltenen Stoffe nicht fiir den Verzehr be-
stimmt.

Die folgende Bewertung wird ausschlieRlich mit Blick auf die in Deutschland zur Kariespro-
phylaxe fir Sauglinge und Kleinkinder empfohlenen MalRnahmen der Fluoridsupplementie-
rung und der Verwendung von fluoridierten Zahnpasten durchgefuhrt. Dabei werden jeweils
sowohl der Nutzen fiir die Pravention von Karies als auch die Risiken flr die Entstehung von
Zahnschmelzfluorosen bewertet. Andere Substanzen, die in Supplementen (Vitamin D) oder
in Zahnpasten ggf. enthalten sind, werden dabei nicht bertcksichtigt.
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2 Ergebnis

Eine gesunde Ernahrung, effizientes Zéhneputzen, eine ausreichende Zufuhr von Fluorid,
regelmallige Zahnarztbesuche sowie die Vermeidung zuckerhaltiger Getranke in Sauglings-
flaschen und/oder des Dauernuckelns gelten als klassische Saulen der Kariespravention.
Durch die Propagierung dieser MalRnahmen ist es in den letzten 25 Jahren erfreulicherweise
gelungen, die Pravalenz von Karies in Deutschland eindrucksvoll zu senken. Entsprechend
dem Bericht zur Flnften Deutschen Mundgesundheitsstudie ist der Anteil kariesfreier Gebis-
se bei den 12-jahrigen Kindern von 13,3 % in den Jahren 1989/92 auf 81,3 % im Jahr 2014
gestiegen (IDZ, 2016). Dagegen hatten laut Deutscher Arbeitsgemeinschaft fur Jugendzahn-
pflege im Schuljahr 2015/16 in der Altersgruppe der 6- bis 7-Jahrigen nur etwa die Halfte der
Kinder naturgesunde Gebisse (DAJ, 2017).

Es ist unstrittig, dass Fluorid die Widerstandsfahigkeit des Zahnschmelzes und damit das
Risiko fiir Karies reduziert. Die ,optimale” Dosis mit dem héchsten kariespraventiven Effekt
bei gleichzeitig geringem Risiko (ca. 10 %) fur die Entstehung von Dentalfluorosen wird von
der EFSA mit 0,05 mg/kg Kdrpergewicht pro Tag angegeben und entspricht dem abgeleite-
ten ,Adequate Intake® (Al) aus allen Aufnahmequellen (EFSA, 2013). Bei Dosierungen ober-
halb von 0,1 mg/kg Kérpergewicht pro Tag (, Tolerable Upper Intake Level, UL, EFSA, 2006)
kann es sowohl zu Dentalfluorosen (mit weniger widerstandsfahiger Zahnschmelzoberflache)
kommen als auch — bei extrem hohen Uberschreitungen des UL — zur Skelettfluorose, bei
der die Knochenbrichigkeit zunimmt.

Da das Risiko fur die Entstehung von Fluorosen insbesondere in der Phase der Zahnent-
wicklung erhoht ist, besteht die Herausforderung bei der Verwendung von Fluoriden zur Ka-
riespravention im Sauglings- und Kleinkindalter darin, wirksame und zugleich sichere Fluo-
ridaufnahmen — mit Zufuhrmengen im Dosisbereich um 0,05 mg/kg Kérpergewicht und Tag —
sicherzustellen. Uber die Effektivitat bei der Kariespravention und die Sicherheit der ver-
schiedenen MalRnahmen bei Sauglingen und Kleinkindern wird seit vielen Jahren gestritten.

Das BfR hat sich flir den vorliegenden Bericht mit den wesentlichen Studien zur Kariespra-
vention durch Fluorid-Supplemente und fluoridierte Zahnpasta im Sauglings- und Kleinkindal-
ter befasst.

Mit Blick auf die hier zu beantwortende Frage nach dem Nutzen der Fluoridsupplementierung
im Sauglings- und Kleinkindalter ist festzustellen, dass es eine Vielzahl von Studien gibt, in
denen die Effekte dieser MaRnahme (in Form von Tropfen oder Tabletten zum Schlucken
oder Kauen) auf die Pravention von Karies bei Kindern untersucht wurden. Die Gesamtheit
der verfiigbaren Studiendaten deutet auf einen kariespraventiven Effekt der Einnahme von
Fluoridsupplementen im Sauglings- und Kleinkindalter, zumindest fiir die Milchzahne und
moglicherweise auch fur die ersten bleibenden Backenzahne, in den hierzulande empfohle-
nen Dosierungen. Auf der Basis der vorliegenden Daten sind jedoch keine verlasslichen
Aussagen daruber moglich, wann mit der Supplementierung begonnen und wie lange sie
fortgefuhrt werden sollte, um einen groRtmadglichen Nutzen zu erzielen. Auch kann der Effekt
der Fluoridsupplementierung im Sauglings- und Kleinkindalter auf die Kariespravalenz der
bleibenden Zahne nicht zuverlassig beurteilt werden.

Mit Blick auf die Frage nach der Effektivitat von fluoridierter Zahnpasta ist festzustellen, dass
es auf der Basis der wenigen verfligbaren Studienergebnisse keine klare Evidenz dafiir gibt,
dass eine Zahnpasta mit 500 ppm bei Kleinkindern weniger wirksam fiir die Kariespravention
ist als eine mit 1000 ppm Fluorid.
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In Bezug auf das Fluorose-Risiko lassen sich aus den vorhandenen Daten keine eindeutigen
Schlussfolgerungen bei Verwendung von handelsiblicher Kinderzahnpasta mit 500 ppm
Fluorid und bestimmungsgemalfem Gebrauch (Putzen unter Aufsicht mit dinnem Film bzw.
erbsengrolier Menge) ziehen. Die wenigen verfiigbaren Studien deuten darauf hin, dass das
Risiko flr Zahnfluorosen durch sehr friihes Zahneputzen (< 1-2 Jahre) und die Verwendung
von mehr als erbsengrofen Mengen hoch fluoridierter (= 1000 ppm) Zahnpasta steigt.

Mit Blick auf das Risiko fiir Zahnfluorosen durch eine Mehrfachexposition gegenuber Fluorid
aus Supplementen, Zahnpasta (und ggf. Speisesalz) ist das BfR der Auffassung, dass bei
Kleinkindern keine Zahnpasta mit Fluoridkonzentrationen = 1000 ppm verwendet werden
sollte.

Aus den vorliegenden Studien lasst sich nicht ableiten, dass die Verwendung von Fluo-
ridsupplementen allein (ohne zusatzliche Exposition gegenulber fluoridierter Zahnpasta) mit
einem erhohten Risiko fur Fluorosen verbunden ist.

Angesichts der dargestellten positiven Entwicklung bei der Kariespravention in Deutschland
ist die Frage zu stellen, inwieweit es durch die verschiedenen MalRnahmen bei einem Teil
der Bevdlkerung zu einer Fluorid-Uberversorgung mit unerwiinscht hoher Pravalenz einer
Fluorose kommen kann. Die jlingsten flir Deutschland verflgbaren, nicht reprasentativen
Studienergebnisse zeigten Fluorose-Pravalenzen bei Schulkindern von 17,5 bzw. 22 %. Es
sind weiterfiihrende Untersuchungen erforderlich, mit dem Ziel, reprasentative Daten ber
einen eventuellen Zeittrend zu erhalten.

Expositionsschatzungen kénnen bei der flir Deutschland verfligbaren Datenlage nur tber-
schlagig mit Punktschatzungen fur die verschiedenen Quellen vorgenommen werden und
deuten darauf hin, dass durch eine Fluorid-Mehrfachexposition (Supplement, Salz und
Zahnpasta) der von der EFSA abgeleitete UL ausgeschopft oder Gberschritten werden kann.

Aus Sicht des BfR sollte daher im Sauglings- und Kleinkindalter nur eine Form der systemi-
schen Fluoridierung gewahlt werden. Da Klein- und Vorschulkinder durch das Verschlucken
von fluoridierter, gegebenenfalls geschmacklich attraktiver Zahnpasta etwa genauso viel
Fluorid aufnehmen kénnen wie durch ein Fluoridsupplement (oder 1 g fluoridiertes Salz),
sollte, sobald mit dem Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta begonnen wird, die Einnahme
von Fluoridsupplementen beendet werden. Auch die kinder- und zahnarztlichen Gesellschaf-
ten sind der Auffassung, dass Fluoridtabletten und fluoridhaltige (Kinder-)Zahnpasten nicht
gleichzeitig verabreicht bzw. verwendet werden sollten.

Das BfR schatzt den heutigen Kenntnisstand der Bevdlkerung zur Kariesprophylaxe bzw.
Mundhygiene und die gegenwartige Praxis in Deutschland so ein, dass — vermutlich auch
bedingt durch die Uneinheitlichkeit der Empfehlungen — relativ viele Eltern neben den ver-
schriebenen Fluoridtabletten auch fluoridierte Zahnpasten verwenden. Dies wird durch Daten
aus dem KiGGS-Surveys des Robert-Koch-Instituts (RKI) und einer Elternbefragung besta-
tigt. Das BfR empfiehlt daher, bei der Verschreibung von Fluoridtabletten die Anamnese zur
Verwendung von fluoridierter Zahnpasta und fluoridiertem Speisesalz zu berticksichtigen und
auch die regionale Fluoridkonzentration im Trinkwasser einzubeziehen. Selbst wenn Trink-
wasser in Deutschland in der Regel < 0,3 ppm Fluorid aufweist, gibt es Regionen mit hdhe-
ren Fluoridkonzentrationen, die insbesondere bei nicht gestillten Kindern zu erheblichen
Steigerungen der Fluoridaufnahmen fiihren kénnen.

Insgesamt ist die Evidenzlage ungenliigend, um zuverlassige quantitative Aussagen zu Nut-

zen und Risiken der verschiedenen kariespraventiven MaRnahmen treffen zu kénnen. Das
BfR empfiehlt die Durchfiihrung einer gut geplanten prospektiven Studie, die ein reprasenta-
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tives Bild fiir Deutschland liefern kann und in der alle Einflussfaktoren auf die Kariesentste-
hung bzw. -pravention ausreichend berticksichtigt werden.

3 Begrindung
3.1 Risikobewertung
3.1.1 Stoffcharakterisierung

Fluoride sind die neutralen Salze der Fluorwasserstoffsaure (Einwag et al., 2000). Spuren
von Fluoriden sind ubiquitar. Im menschlichen Organismus kommen Fluoride in allen Gewe-
ben vor. Der Kdrperbestand an Fluoriden betragt beim Erwachsenen ca. 2-6 g. Uber 99 %
des Fluorids befinden sich in Knochen und Zahnen (Heseker, 1999). Fluorid ist flir den Men-
schen nach derzeitigem Kenntnisstand nicht essentiell, hat aber eine gunstige Wirkung fur
die Zahngesundheit und die Mineralisierung der Knochen und Zahne (Bowman und Russell,
2001; Heseker, 1999; IOM, 1997; EFSA, 2013).

3.1.2 Gefahrdungspotenzial

Akute hohe orale Fluorid-Expositionen kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Durchfall, Benommenheit, Kopfschmerzen, Polyurie, Polydipsie, Koma, Krampfe, Herzstill-
stand und sogar Tod hervorrufen. Auch eine unsachgemalfe Fluoridierung des Trink-
wassers kann eine Vergiftungssymptomatik hervorrufen. Im Rahmen der chronischen Toxizi-
tat sind vor allem die Skelettfluorose und die Dentalfluorose zu nennen (EFSA, 2006).

Bei der Skelettfluorose ist zunachst eine Zunahme der Knochendichte zu beobachten, dann
folgen Gelenkschmerzen und Gelenksteifigkeit. Mit fortschreitender Skelettfluorose folgen
Skelettdeformationen und schwerwiegende Verkalkungen der Bander. Durch die erhohte
Knochendichte nimmt die Elastizitat der Knochen ab, wodurch das Frakturrisiko steigt
(EFSA, 2006). In einer Langzeitstudie mit postmenopausalen Frauen wurde beobachtet,
dass eine verabreichte Dosis von 0,56 mg Fluorid/kg Korpergewicht zu einem signifikanten
Anstieg von nichtvertebralen Knochenbriichen flihrte (Riggs, 1994 zitiert in: EFSA, 2006).
Diese Dosis wurde auf 0,6 mg/kg Kérpergewicht aufgerundet, um auch die Fluoridaufnah-
men Uber Lebensmittel und Wasser zu berlcksichtigen und wird von der EFSA als die Dosis
angegeben, die mit einem signifikanten Anstieg nichtvertebraler Knochenbriiche assoziiert ist
(EFSA, 2006).

Die Dentalfluorose wird durch eine Ubermafdige Fluoridinkorporation in den Zahnschmelz vor
dem Durchbruch der Zahne hervorgerufen und ist durch eine Hypomineralisierung der sich
entwickelnden Zahne gekennzeichnet. Die Anfalligkeit fur eine Dentalfluorose endet mit un-
gefahr 8 Jahren, d.h. wenn der Zahnschmelz des permanenten Gebisses ausgereift ist
(EFSA, 2006). Auf der Basis von Studien mit Kindern in Gebieten mit unterschiedlichen Fluo-
ridkonzentrationen im Trinkwasser hat die EFSA fur Kinder bis zum Alter von 8 Jahren einen
UL far Fluorid von 0,1 mg/kg Korpergewicht und Tag abgeleitet. Das entspricht 1,5 mg/Tag
bei Kindern im Alter von 1-3 Jahren und 2,5 mg/Tag bei Kindern zwischen 4 und 8 Jahren
(EFSA, 2006; EFSA, 2013).

3.1.3 Adaquate Zufuhr

Da Fluorid kein essentieller Nahrstoff ist, hat die EFSA keinen durchschnittlichen Bedarf zum
Erhalt physiologischer Korperfunktionen definieren kdnnen. Angesichts der Tatsache, dass
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Fluorid fir die Kariespravention von Bedeutung ist und auf der Basis von Dosis-Wirkungs-
Beziehungen aus dem Konsum von Trinkwasser mit unterschiedlichen Fluoridkonzentratio-
nen und der Kariesinzidenz wurde ein Adaquater Intake (Al) von 0,05 mg/kg Koérpergewicht
und Tag abgeleitet. Dieser Wert beinhaltet Fluoridzufuhren aus allen (einschlieRlich nicht
nutritiven) Quellen wie Zahnpasta oder anderen Zahnpflegeprodukten. Er entspricht der Do-
sis mit dem hochsten kariespraventiven Effekt bei gleichzeitig geringem Risiko (ca. 10 %) fur
die Entstehung von Dentalfluorosen (EFSA, 2013).

Die Deutsche Gesellschaft fiir Ernahrung hat in Zusammenarbeit mit den Osterreichischen
und Schweizerischen Fachgesellschaften fir Ernahrung — ebenfalls auf der Basis des Zu-
sammenhangs zwischen Fluorid und Karies — altersabhangige Referenzwerte fur eine ,an-
gemessene Fluoridgesamtzufuhr® abgeleitet. Fir Sduglinge und Kleinkinder werden dem-
nach Gesamtaufnahmen in Héhe von 0,25 mg/Tag (0 bis < 4 Monate), bzw. 0,5 mg/Tag (4
bis < 12 Monate) bzw. 0,7 mg/Tag (1 bis 3 Jahre) flir adaquat angesehen (D-A-CH, 2015).

3.1.4 Exposition
3.1.4.1 Fluorid im Trinkwasser und anderen Lebensmitteln

Die Fluoridaufnahme des Menschen kann Uber feste Lebensmittel (fluoridreich sind z. B.
Fisch, Algen und Meerestiere), tUber Flissigkeiten (Trinkwasser, Mineralwasser oder
schwarzer Tee), Uber kosmetische Produkte (fluoridhaltige Zahnpasten und Zahnpflegemit-
tel) und ggf. Uber fluoridiertes Speisesalz sowie spezielle fluoridhaltige Arzneimittel erfolgen.

Trinkwasser wird in Deutschland nicht fluoridiert. In einer Untersuchung aus den 1990er Jah-
ren wurden in Trinkwasserproben aus Deutschland bis auf wenige Ausnahmen Fluoridgehal-
te unter 0,3 mg/L gemessen (mittlere Fluoridkonzentration: 0,1 mg/L; 90. Perzentile: 0,26
mg/L, 97,7. Perzentile 0,49 mg/L und Maximum: 1,1 mg/L (Schleyer und Kerndorf, 1992).
Entsprechend gingen Bergmann und Manz (1994) in den 1990er Jahren davon aus, dass die
Fluoridkonzentration in Gber 90 % der von zentralen Wasserwerken in Deutschland geliefer-
ten Trinkwasser unter 0,3 mg/L liegen.

Die Trinkwasserverordnung erlaubt einen Fluoridgehalt von maximal 1,5 mg/L. Ein aktueller
Bericht von Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) und Umweltbundesamt (UBA) Uber
die Trinkwasserqualitat belegt, dass dieser Wert in den untersuchten Wasserversorgungsge-
bieten? (N=1913) nur in einem Fall {iberschritten wurde (BMG/UBA, 2015). Allerdings gibt es
keine systematische und flachendeckende Erfassung der Fluoridgehalte von Trinkwasser in
Deutschland. Jedoch gibt es — geologisch bedingt — auch in Deutschland Regionen mit er-
héhten Fluoridgehalten > 0,3 mg/L (z.B. Osteifel, Steinmeyer, 2011). So wurden gegen Ende
der 1990er Jahre bei Schulkindern in der Region Miinster schwere Dentalfluorosen diagnos-
tiziert und daraufhin in Trinkwasserbrunnen im landlichen Raum dieser Gegend Fluoridkon-
zentrationen bis zu 8,8 mg/L (Median: 1,28 mg/L) gemessen, die auf die spezielle geologi-
sche Situation dieser Region zurtickgefiihrt wurden (Queste et al., 2001).

Mineral- und Tafelwasser kénnen sehr unterschiedliche Fluoridkonzentrationen (zwischen
0,1 und 4,5 mg/L) enthalten (LAGH, 2013). Der Fluoridgehalt eines naturlichen Mineralwas-
sers muss nicht generell deklariert werden. Nach der Mineral- und Tafelwasserverordnung
kann ein Wasser, das mehr als 1 mg/L Fluorid enthalt, als "fluoridhaltig" ausgelobt werden,
wahrend nur Wasser, das weniger als 0,7 mg/L enthalt, als "geeignet fur die Zubereitung von

%in denen mehr als 1.000 m?® Trinkwasser pro Tag geliefert oder mehr als 5.000 Personen versorgt werden
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Sauglingsnahrung" gekennzeichnet werden darf. AuRerdem muissen natlrliche Mineralwas-
ser, die mehr als 1,5 mg/L (aber unter 5 mg/L) Fluorid enthalten, einen Hinweis tragen, der
besagt, dass sie flir Sauglinge und Kinder unter sieben Jahren nicht zum regelmafligen Ver-
zehr geeignet sind. Mineralwasser, die mehr als 5 mg/L Fluorid enthalten, dirfen nicht in
Verkehr gebracht werden (2003/40/EG® vom 16. Mai 2003).

Die Fluoridkonzentrationen in herkdmmlichen Lebensmitteln sind im Allgemeinen niedrig
(0,01-0,05 mg/100 g): Gemuse und Obst enthalten zwischen 0,002 und 0,02 mg/100 g, Milch
und Milchprodukte zwischen 0,005 - 0,015 mg/100 g, Brot und Getreide(-breie) zwischen
0,01 und 0,029 mg/100 g, Fleisch und Wurstwaren 0,015 - 0,029 mg/100 g und Eier

0,018 mg/100 g und Fisch(-stabchen) 0,048 - 0,19 mg/100 g (Bergmann, 1994; EVM, 2001).
Der Fluoridgehalt von Fisch und Fleischprodukten ist davon abhangig, wie sorgfaltig die
Knochen/Graten herausgeldst werden und kann daher Werte von 0,5 mg/100 g erreichen
(EFSA, 2013).

Schwarzer und gruner Tee ist mit Gehalten zwischen 0,34 und 5,2 mg/L (im verzehrfertigen
Getrank) sehr reich an Fluorid (Schmidt und Funke, 1984; Wei et al., 1989; Chan und Koh,
1996 - alle zit. in: EFSA, 2013). Auch einige Instant-Tees kdnnen signifikante Fluoridquellen
sein — bei Zubereitung mit destilliertem Wasser bis zu 6,5 mg/L (Whyte et al., 2005).

Fluoridiertes Speisesalz, das in Deutschland seit 1991 angeboten wird, enthalt 250 mg Fluo-
rid pro kg bzw. 0,25 mg pro g Salz. Es ist bisher mit Ausnahmegenehmigungen fiir den haus-
lichen Gebrauch zugelassen.

3.1.4.2 Fluoridaufnahme im Sauglings- und Kleinkindalter

Bei gestillten Sauglingen wird Fluorid im ersten Lebenshalbjahr bei empfehlungsgemaler
Ernahrung ausschlief3lich Gber Muttermilch aufgenommen. Die Fluoridgehalte von Frauen-
milch schwanken zwischen 0,003 — 0,025 mg/L (Spak et al., 1983; Bergmann, 1994; Sener
et al., 2007).

Bei nicht gestillten Kindern hangt die Fluoridzufuhr von den Fluoridgehalten der verwendeten
Sauglingsanfangsnahrung sowie des zur Zubereitung verwendeten Wassers oder Mineral-
wassers ab.

a) Fluorid aus Trinkwasser

Im Rahmen der DONALD-Studie wurden von Hilbig et al. (2002) fir Sduglinge und Kleinkin-
der im Alter von 3 bis 36 Monaten Aufnahmemengen von Trinkwasser — sowohl direkt aus
der Haushaltsleitung als auch indirekt durch den Konsum von industriell hergestellten Le-
bensmitteln — ermittelt. In der folgenden Tabelle sind die Aufnahmemengen aus dem Was-
serkonsum im Haushalt fur gestillte und nicht gestillte Sduglinge angegeben (Tabelle 1):

s http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003L0040&from=DE
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Tabelle 1: Trinkwasserkonsum und daraus resultierende Fluoridaufnahmen im Sauglings- und Kleinkind-
alter

Trinkwasserkonsum Fluoridaufnahme*
[mL/Tag] [mg/Tag]
Alter Mittelwert P 95 Mittelwert P 95
(Monate) gestillt nicht gestillt nicht gestillt nicht ge- gestillt nicht ge-
gestillt gestillt stillt stillt
3 67 662 493 874 0,013 0,13 0,1 0,175
6 136 500 479 757 0,027 0,1 0,096 0,15
9 254 434 656 839 0,05 0,09 0,13 0,168
12 144 360 649 789 0,03 0,07 0,13 0,158
18 280 828 0,056 0,166
24 232 630 0,046 0,126
36 217 578 0,04 0,116

* unter der Annahme, dass das Trinkwasser 0,2 ppm Fluorid enthalt

Wie Tabelle 1 zu entnehmen ist, konsumieren nicht gestillte Kinder in den ersten Lebensmo-
naten doppelt bis dreifach so viel Trinkwasser wie Sauglinge, die gestillt werden. Entspre-
chend héhere Fluoridaufnahmen kénnen daraus bei nicht gestillten Kindern resultieren.

b) Fluorid aus Sauglingsnahrung und Beikost

Uber Fluorid in pulverférmigen Sauglingsnahrungen auf dem deutschen Markt liegen dem
BfR keine zuverlassigen Daten vor. Untersuchungen von 38 Sauglingsnahrungsprodukten,
die im Jahr 1998 auf dem deutschen Markt erhaltlich waren, haben gezeigt, dass die Fluorid-
konzentrationen zwischen 0,001 und 0,022 mg/100 mL lagen (nach Zubereitung mit demine-
ralisiertem Wasser, Kramb et al., 2001).

Von einigen zufallig ausgewahlten, heutzutage im Verkehr befindlichen Sauglings(anfangs)-
nahrungen wurden Angaben zur Zusammensetzung im Internet recherchiert und deklarierte
Fluoridgehalte zwischen 0,03 und 0,1 mg/100 g Pulver bzw. zwischen 0,003 und

0,015 mg/100 mL verzehrfertige Nahrung gefunden. Bei Sauglingsnahrungen auf Sojapro-
teinbasis lagen die deklarierten Gehalten héher (0,23 mg/100 g Pulver bzw. ca. 0,030
mg/100 mL verzehrfertige Nahrung). Bei den auf die verzehrfertige Nahrung bezogenen An-
gaben ist unklar, welche Fluoridkonzentrationen des Wassers zugrunde gelegt wurden. Wie
Kalkulationen von Buzalaf und Levy (2011) und Fomon et al. (2000) zeigen, kénnen in Ab-
hangigkeit von den Fluoridkonzentrationen im Wasser erhebliche Unterschiede in der Fluo-
ridaufnahme aus Sauglingsnahrung resultieren.

Ab dem zweiten Lebenshalbjahr tragen zusatzlich zu Muttermilch oder einer industriell her-
gestellten Sauglingsnahrung in zunehmendem Mal3e Beikost und andere feste oder flissige
Lebensmittel zur Fluoridaufnahme bei. Bergmann (1994) hat in den 1990er Jahren Fluorid-
konzentrationen von Lebensmitteln flr Sauglinge untersucht, die in Berlin und Weiden
(Oberpfalz) gekauft worden waren. Die mittleren Fluoridgehalte der analysierten Beikost-
mends lagen bei 0,012 mg/100 g. Aktuellere Daten liegen dem BfR nicht vor.

Unter der Annahme, dass Sauglinge in den ersten 6 Monaten ausschlie3lich mit Muttermilch
oder Sauglingsanfangsnahrung ernahrt werden und spatestens ab Beginn des 5.-7. Monats
zusatzlich Beikost verzehren, ergeben sich fir 3, 6 und 9 Monate alte gestillte und nicht ge-
stillte Sauglinge die in Tabelle 2 dargestellten mittleren Gesamtfluoridaufnahmen (Tabelle 2).
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Dabei wurden folgende durchschnittliche Fluoridkonzentrationen fiir die Expositionsschat-
zung zugrunde gelegt:

Muttermilch: 0,0014 mg/100 g
Sauglingsnahrung: 0,009 mg/100g
Sauglingsnahrung auf Sojabasis: 0,030 mg/100 g
Beikost: 0,012 mg/100g

Tabelle 2: Fluoridaufnahmen pro Tag durch Muttermilch, Sduglingsnahrung, Beikost und Trinkwasser im
ersten Lebensjahr im Vergleich zu den D-A-CH-Referenzwerten

Fluoridauf- D-A-CH-
Alter nahme Referenzwert
[Monate] [mg/Tag] . . [mg/Tag]
gestillt nicht gestilltx ~ nicht gestillt*
3 0,023 0,192 0,332 0,25
0,038 0,172 0,338 0,5
0,110 0,18 0,279 0,5
* Sauglingsanfangs- oder Folgenahrung auf Basis von Milchprotein
> Sauglingsanfangs- oder Folgenahrung auf Basis von Sojaprotein

Tabelle 2 zeigt, dass gestillte Sauglinge in den ersten sechs Monaten nur etwa ein Zehntel
der von den D-A-CH-Gesellschaften fir Fluorid abgeleiteten Referenzwerte (DGE et al.,
2015) Uber die Ernahrung, einschliel3lich Trinkwasser, aufnehmen. Von nicht gestillten Kin-
dern werden die Referenzwerte nur in den ersten drei Monaten annahernd erreicht bzw. —
bei Verzehr von Spezialnahrungen auf Sojaprotein-Basis — Giberschritten.

Fir Kinder nach dem ersten Lebensjahr, die im Allgemeinen an der Familienerndhrung teil-
nehmen, hat Bergmann (1994) folgende Gesamtfluoridaufnahmen aus dem Verzehr von
festen Lebensmitteln, Getranken und Trinkwasser berechnet (Tabelle 3).

Table 3: Geschatzte mittlere Fluoridaufnahmen Uber die Erndhrung (feste und flussige Lebensmittel) und
Trinkwasser im Alter von 1 bis < 6 Jahren

Fluoridaufnahme

Al [mg/Tag] D-A-CH-
ter Getranke Referenzwert

Jahre ;

[ ) FESIE NEUIIE einschl. Trinkwasser gesamt [mg/Tag]

und Milch .
Mineralwasser

1-<2 0,042 0,011 0,06 0,113 0,7
2-<3 0,049 0,027 0,073 0,149 0,7
3-<4 0,053 0,034 0,086 0,173 0,7
4-<6 0,065 0,075 0,066 0,206 11

Aus den in Tabelle 3 dargestellten geschatzten Fluoridaufnahmen ergibt sich, dass Kinder im
Alter von 1 bis < 6 Jahren die D-A-CH-Zufuhrreferenzwerte jeweils nur etwa zu 20 % errei-
chen.
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c) Fluoridexposition durch fluoridiertes Speisesalz

Fur Deutschland liegen keine zuverlassigen Daten Uber die Verwendung von Salz im Haus-
halt vor. In einer alteren Studie aus den 1980er Jahren wurde bei 42 Dortmunder Familien
die Verwendung von Salz im Haushalt ermittelt: Im Median lag der Verbrauch von Speisesalz
bei den wenigen in diese Studie einbezogenen Kindern unter 6 Jahren (N=18) bei 0,8 bis 1,1
g/Tag (Weber et al., 1986).

Eine aktuelle Studie aus Australien hat gezeigt, dass man dort bei Kleinkindern im Alter von
18 Monaten durchaus von einem Salzkonsum von mindestens 1 g/Tag ausgehen muss
(Campbell et al., 2014).

Unter der Annahme, dass auch Kleinkinder in Deutschland etwa 1 g Salz pro Tag durch im
Haushalt zubereitete Mahlzeiten aufnehmen, kdnnte dies bei Verwendung von fluoridiertem
Salz zu einer zusatzlichen Fluoridzufuhr von 0,25 mg/Tag fihren.

d) Fluoridexposition durch Supplemente

In Abhangigkeit von der Einhaltung der Empfehlung der kinderarztlichen Fachgesellschaften
wlrden Sauglinge und Kleinkinder zwischen 0 und < 24 Monaten pro Tag zusatzlich 0,25 mg
und Kleinkinder zwischen 24 und 36 Monaten pro Tag 0,5 mg Fluorid tGber Supplemente
aufnehmen.

Zusammenfassend kdnnen sich bei Sauglingen und Kleinkindern folgende Fluoridexpositio-
nen durch den Lebensmittelverzehr, Salz und die Verwendung von Fluoridsupplementen
ergeben (Tabelle 4):

Tabelle 4: Fluoridexpositionsschétzung durch Lebensmittel, Trinkwasser, Salz und die Verwendung von
Fluoridsupplementen im Sauglings- und Kleinkindalter

Lebensmittel, Getranke, fluori- Fluorid-
einschlief3lich einschl. Trink- diertes  Supple- Gesamt D-A-CH-
Alter Mutter- oder Mineral- ~ wasser o - mgr?ta) Referenzwert
[Monate]  s5uglingsmilch wasser
[mg/Tag]
3 0,023* - 0,26** - - - 0,25 0,27*-0,51™ 0,25
6 0,038 - 0,26** - - - 0,25 0,29*- 0,51 0,5
9 0,110* - 0,23* - - - 025  036"-048" 0.5
12-<24 0,042 0,011 0,06 (0,25) (0,25) 0,363 0,7
24 - < 36 0,049 0,027 0,073 (0,25) @ (0,5) 0,40 - 0,65*** 0,7
o *kk
36-<48 0,053 0,034 0,086  (0,25) © (0,5)  0/42-067 0,7
48 -< 72 0,065 0,075 0,066  (0,25) (0,75) 0,46 -0,96™* 0,7

a)

entsprechend den Empfehlungen der DGKJ

*  gestillte Kinder (Annahme: ausschlieRliche Erndahrung mit Muttermilch in den ersten 6 Monaten), inkl. Trink-
wasser

** nicht gestillte Kinder (ausschlieRliche Ernahrung mit Sauglingsnahrung in den ersten 6 Monaten), inkl. Trink-
wasser

*** je nachdem, ob Supplement oder fluoridiertes Salz verwendet wird

Die in Tabelle 4 dargestellten moglichen Gesamtaufnahmen von Fluorid, unter Beriicksichti-
gung der Verwendung von Fluoridsupplementen oder fluoridiertem Salz, deuten darauf hin,
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dass Sauglinge in Abhangigkeit vom Stillverhalten in den ersten drei Lebensmonaten den D-
A-CH-Referenzwert liberschreiten kénnten. Im Alter von 6 und 9 Monaten wird der Zufuhrre-
ferenzwert von nicht gestillten Kindern erreicht, wahrend er von gestillten Sauglingen nur zu
etwa 2/3 erreicht wird. Auch im Kleinkindalter kann der Zufuhrreferenzwert nur durch die zu-
satzliche Aufnahme eines Fluoridsupplements erreicht werden. Wird im Haushalt fluoridiertes
Speisesalz verwendet, wird der in diesem Alter etwas hohere Referenzwert (0,7 mg/Tag) nur
zu etwa 2/3 erreicht.

Der Zufuhrreferenzwert wiirde Uberschritten werden, wenn — entgegen den Empfehlungen —
sowohl fluoridiertes Speisesalz* als auch ein Fluoridsupplement verwendet werden wiirden.
Der von der EFSA abgeleitete UL von 1,5 mg/Tag (1-3 Jahre) bzw. 2,5 mg/Tag (4-8 Jahre)
wulrde aber selbst unter dieser Bedingung nicht ausgeschdpft oder tUberschritten werden.

e) Fluoridexposition Uber Zahnpasta

Die meisten marktiblichen Zahnpasten enthalten Fluorid (Uberwiegend in Form von Natrium-
fluorid oder Natriummonofluorphosphat) in Konzentrationen von 1000-1450 ppm. Die laut
Kosmetikverordnung (KVO) hochste zuldssige Konzentration liegt bei 1500 ppm (VO (EG)
Nr. 1223/2009°).

Fir Kinder werden auch Zahnpasten mit geringeren Fluoridkonzentrationen von etwa

500 ppm angeboten. Entsprechend der Verordnung tber kosmetische Mittel ist fiir Zahnpas-
ten mit einem Fluoridgehalt von 1000 bis 1500 ppm, die nicht ohnehin als fir Kinder unge-
eignet gekennzeichnet sind (z. B. durch ,nur flr Erwachsene®), der folgende Pflichtvermerk
vorgeschrieben: ,Fir Kinder bis 6 Jahre: Nur erbsengroflie Menge Zahnpasta benutzen. Zur
Vermeidung tbermaRigen Verschluckens Zahneputzen nur unter Aufsicht. Bei zusatzlicher
Aufnahme von Fluorid den Zahnarzt oder Arzt befragen.”

Uber fluoridhaltige Zahnpasten und Zahnpflegemittel erfolgt zum Teil neben der lokalen Wir-
kung von Fluorid auch eine systemische Aufnahme. Es ist bekannt, dass Zahnpasten von
Kindern unter 4 bis 6 Jahren teilweise verschluckt werden, weil Kinder in diesem Alter mental
und motorisch noch nicht in der Lage sind, vollstandig auszuspucken. Schatzungen Uber die
daraus resultierenden zusatzlichen Fluoridaufnahmen schwanken:

Das Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-food products (SCCNFP) der Eu-
ropaischen Kommission hat im Jahr 2003 Expositionsschatzungen zu Fluorid durch fluori-
dierte Zahnpasta (1000 oder 1500 ppm) bei Kleinkindern durchgefiihrt und kam unter den
Annahmen, dass (1) die verwendete Zahnpasta-Menge zwischen 0,1 und 0,25 g pro Putz-
vorgang schwankt®, dass (2) Kleinkinder zwischen 20 und 40 % der Zahnpasta verschlucken
und dass (3) die Bioverfuigbarkeit des Fluorids bei 80 bis 100 % liegt, zu dem Ergebnis, dass
pro Putzvorgang Fluoridaufnahmen zwischen 0,016 und 0,15 mg mdglich sind (SCCNFP,
2003).

In einer aktuellen Studie untersuchten Strittholt et al. (2016) unter kontrollierten Bedingungen
bei Kindern zwischen 2 und 4, 5 und 7 sowie 8 und 12 Jahren die Mengen an verschluckter
Zahnpasta pro Putzvorgang. Dabei wurde festgestellt, dass in der jingsten Altersgruppe im
Mittel 0,205 g (P90: 0,384 g; P95: 0,49 g) verschluckt wurden, wahrend die verschluckte
Menge bei den Kindern zwischen 5 und 7 Jahren im Mittel nur noch bei 0,125 g lag (P90:

* unter der Annahme, dass im Kleinkindalter eine signifikante Menge von ca. 1 g Salz pro Tag durch das Zusalzen im Haushalt

konsumiert wird
® http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:342:0059:0209:de:PDF

® Eine erbsengroRe Menge entspricht etwa 0,25 g.
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0,284 g; P95: 0,421 g) (Strittholt et al., 2016). Geht man auch bei diesen Daten von einer
Zahnpasta mit 1000 ppm und vollstadndiger Aufnahme des Fluorids in den Stoffwechsel aus
(worst case), so wirden im Mittel zwischen 0,13 und 0,21 mg und in den hohen Aufnahme-
perzentilen zwischen 0,28 und 0,49 mg Fluorid pro Putzvorgang aufgenommen werden. Ent-
sprechend einer Studie aus Deutschland, in der die Fluoridaufnahme durch Verschlucken
fluoridierter Zahnpasta (bei Ublichem Gebrauch, ohne Angaben der Fluoridkonzentration
oder der verwendeten Zahnpastamengen) bei 11 Vorschulkindern zwischen 3 und 6 Jahren
untersucht wurde, lag der Mittelwert der Aufnahme bei ca. 0,3 (0,1 — 0,5) mg Fluorid pro Tag
(Haftenberger et al., 2001).

Kinderzahnpasten enthalten zum Teil Geschmackstoffe (Erdbeere, Orange, Himbeere), die
das Zahneputzen fir Kinder attraktiver machen sollen (Stiftung Warentest, 2015). Derartige
Zahnpasten werden von Kindern bis zu 7 Jahren in signifikant héheren Mengen verwendet —
und verschluckt (Strittholt et al., 2016), so dass bei Zahnpasten mit speziellen Geschmack-
stoffen das Risiko fur erhdhte Fluoridaufnahmen steigt.

Zusammenfassend sind die wesentlichen Fluoridquellen im Sauglings- und Kleinkindalter:

Sauglingsnahrung (im ersten Lebensjahr), insbesondere Spezialnahrungen auf So-
jabasis,

- Fluoridtabletten oder

- fluoridiertes Speisesalz und/oder

- fluoridierte Zahnpasta.

Sofern industriell hergestellte Sauglingsnahrung, insbesondere auf Basis von Sojaprotein,
gefuttert wird, werden im Sauglingsalter mindestens doppelt so hohe Fluoridaufnahmen er-
reicht wie bei gestillten Sduglingen durch Muttermilch. Der Zufuhrreferenzwert fir eine ,an-
gemessene Fluoridgesamtzufuhr” wird im Sauglings- und Kleinkindalter nur (annahrend)
erreicht, wenn zusatzlich zur tblichen Erndhrung ein Fluoridsupplement (oder ggf. fluoridier-
tes Speisesalz) verwendet wird.

Sobald mit dem Zahneputzen begonnen wird, ist zu beachten, dass je nach Fluoridkonzent-
ration der Zahnpasta und Haufigkeit des Zahneputzens davon ausgegangen werden muss,
dass Klein- und Vorschulkinder durch das Verschlucken von fluoridierter, gegebenenfalls
geschmacklich attraktiver Zahnpasta etwa genauso viel Fluorid aufnehmen kénnen, wie
durch ein Fluoridsupplement (oder 1 g fluoridiertes Salz).

Da nicht auszuschliel3en ist, dass durch eine Mehrfachexposition (Supplement, Salz und
Zahnpasta) der von der EFSA abgeleitete UL ausgeschopft oder Gberschritten werden kdnn-
te, sollte aus Sicht des BfR im Sauglings- und Kleinkindalter nur eine Form der systemischen
Fluoridierung gewahlt werden.

Empfehlungen zur Fluoridprophylaxe sollten daher nach Auffassung des BfR an eine Fluo-
ridanamnese geknipft werden, in die auch die regionale Fluoridkonzentration im Trinkwasser
einbezogen werden muss. Selbst wenn Trinkwasser in Deutschland in der Regel < 0,3 ppm
Fluorid aufweist, gibt es Regionen mit héheren Fluoridkonzentrationen, die insbesondere bei
nicht gestillten Kindern zu erheblichen Steigerungen der Fluoridaufnahmen fuhren konnen.
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3.1.5 Risikocharakterisierung

3.1.5.1 Dentalfluorose

In den ersten 8 Lebensjahren kdnnen chronisch erhéhte Fluoridexpositionen zu einer Zahn-
fluorose fuhren, die zunachst durch geringe, symmetrische, meist bandférmige, weilliche
Flecken und in schwerwiegenden Fallen durch braune Zahnverfarbungen gekennzeichnet
ist. Milde Fluorosen sind aus kosmetischen Griinden unerwiinscht, sind jedoch aus gesund-
heitlicher Sicht und fir die Lebensqualitat von untergeordneter Bedeutung (Do und Spencer,
2007; Browne et al., 2011).

3.1.5.2 Pravalenz von Dentalfluorosen in Deutschland

Im Rahmen der Dritten Deutschen Mundgesundheitsstudie wurden 1997 deutschlandweite
Daten Uber die Pravalenz von Fluorosen ermittelt und bei 15 % der untersuchten 12-jahrigen
Schuler milde bis schwerwiegende Fluorosen diagnostiziert (Reich und Schiffner, 1999).

In spateren regionalen Untersuchungen wurden bei jeweils mehr als 1.000 untersuchten 15-
jahrigen Schilern 5-6 % (Pieper et al., 2008) bzw. 10 % (Momeni et al., 2007) milde Fluoro-
sen diagnostiziert.

In einer Berliner Schule, in der 528 Kinder in den Klassen 1 bis 3 untersucht wurden, lag der
Anteil milder Fluorosen bei 22 % (Meyer-Lueckel et al., 2010), und in einer aktuelleren Studie
von Meillner (2014) wiesen von etwa 300 in Greifswald untersuchten 15-jahrigen Schulern
17,5 % milde fluorotische Veranderungen auf (maximal diagnostizierter Grad nach dem
Thylstrup-Fejerskov Index” = 3).

Die vorliegenden Daten deuten darauf hin, dass die Pravalenz von milden Fluorosen in
Deutschland zwischen 10 und 20 % liegt. Es sind weiterflihrende Untersuchungen erforder-
lich, mit dem Ziel, reprasentative Daten Uber einen eventuellen Zeittrend zu erhalten.

3.1.5.3 Ursachen fiir Dentalfluorosen

Von Momeni et al. (2007) und Pieper et al. (2008) wurde der friihe Beginn (< 1 Jahr) des
Zahneputzens als einziger signifikant positiver Einflussfaktor auf die Entwicklung einer Zahn-
schmelzfluorose identifiziert. Auch in anderen Untersuchungen wurde gezeigt, dass das Ri-
siko fur die Entwicklung einer Zahnfluorose steigt, wenn Kinder sehr friih mit fluoridhaltiger
Zahnpasta beginnen die Zahne zu putzen oder wenn dafir mehr als die empfohlene erbsen-
grol’e Menge an Zahnpasta verwendet wird und/oder wenn eine Zahnpasta mit hoher

(= 1000 ppm) Fluoridkonzentration verwendet wird (Osuiji et al., 1988; Mascarenhas und
Burt, 1998; Skotowski et al., 1995; Pendrys et al., 1996; Do und Spencer, 2007; Pendrys et

" Thylstrub und Fejerskov entwickelten einen Fluoroseindex, der Verinderungen im Zahnschmelz auf einer Skala von 0 bis 9
erfasst, so dass eine genauere Definition von leichten und schweren Fallen ermdglicht wird (Thylstrup und Fejerskov, 1978).

Keine Veranderungen

Schmale weile Linien, die den Perikymatien folgen

Schmale weile Linien, die den Perikymatien folgen. An wenigen Stellen konferierend (snowcapping)

Ausgepragte weille Linien, an wenigen Stellen konfluierend.

Ausgepragte weille Linien, an den meisten Stellen konfluierend.

Stark verschmelzende Linien mit unregelmaRigen wolkig-opaken Arealen auf der gesamten Zahnoberflache.

Ganze Flache mit deutlichen Opazitaten oder kalkig-weilRem Aussehen < 2 mm.

Opak weilRe oder braunliche Oberflache mit einzelnen lokalen Hypoplasien

Oberflachenschmelzverlust in groReren Bereichen. Der lbrige Bereich des Zahnschmelzes ist von opaker Farbe.

Oberflachenschmelzverlust in gréReren Bereichen. Die Zahnform ist verandert.

O©Co~NOOODWN-0
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al., 2010; Wong et al., 2010; Wong et al., 2011; Wright et al., 2014). Das Risiko flr Fluorosen
war auch dann erhéht, wenn Fluoridsupplemente und fluoridierte Zahnpasta parallel verwen-
det wurden (Pendrys et al., 2010; Wang et al., 1997).

Wong et al. (2010) fihrten einen Cochrane-Review zu diesem Thema durch, in den insge-
samt 25 Studien (zwei kontrollierte Interventionsstudien, eine Kohortenstudie, sechs Fall-
Kontroll-Studien und 16 Querschnittstudien) einbezogen wurden. Auf der Basis der einbezo-
genen Beobachtungsstudien wurde geschlussfolgert, dass das Auftreten von Fluorosen re-
duziert werden kann, wenn erst nach dem Alter von 12 Monaten begonnen wird, mit fluori-
dierter Zahnpasta zu putzen. Flr den Zeitraum zwischen 12 und 24 Monaten war der Zu-
sammenhang zwischen der Verwendung von fluoridierter Zahnpasta und der Fluorosepra-
valenz uneinheitlich. Auf der Basis der einbezogenen kontrollierten Interventionsstudien
schlussfolgerten die Autoren, dass die Verwendung von Zahnpasten mit hoheren Fluorid-
konzentrationen (1450 versus 440 ppm Fluorid) mit einem erhéhten Risiko flr Fluorosen
einhergeht. Es wurde kein signifikanter Zusammenhang zwischen der Haufigkeit des Zahne-
putzens oder der Menge verwendeter fluoridierter Zahnpasta und dem Auftreten von Fluoro-
sen festgestellt. Da die meisten Daten aus Beobachtungsstudien stammen, wurde die Evi-
denz fir einen Zusammenhang zwischen der Verwendung von fluoridierter Zahnpasta und
dem Risiko fir Fluorosen bei Kindern unter 12 Monaten insgesamt als schwach und unzu-
verlassig und flr die Altersgruppe der 12 bis 24 Monate alten Kinder als widersprtichlich be-
wertet (Wong et al., 2010).

In einem anderen Cochrane-Review von Walsh et al. (2010), in dem die Wirkungen von un-
terschiedlichen Fluoridkonzentrationen in Zahnpasten auf die Kariesentstehung bei Kindern
bis zum Alter von 16 Jahren untersucht wurden, waren in der Mehrzahl der einbezogenen
Studien keine Angaben zu negativen Effekten durch hohe Fluoridaufnahmen gemacht wor-
den. Sofern daruber berichtet wurde, wurden lediglich Schadigungen der Mundschleimhaut
oder Zahnverfarbungen beobachtet; in keinem Fall wurde iber das Auftreten von Fluorosen
berichtet.

In der oben zitierten Studie von Meyer-Lueckel et al. (2010) ergab eine retrospektive Befra-
gung der Eltern, dass ein Teil der Kinder im Vorschulalter neben Fluoridsupplementen auch
fluoridiertes Speisesalz und fluoridierte Zahnpasta verwendet hatten. Nach Adjustierung fur
das Alter und sozio6konomische Faktoren war das Risiko flir die Entstehung von Fluorosen
positiv mit der Dauer der Einnahme von Fluoridsupplementen assoziiert: 2.4 Jahre: RR (Cl-
95%) =1,8 (1,1 -2,9); =5 Jahre: 2,7 (1,6 - 4,5). Die zusatzliche Verwendung von fluoridier-
tem Speisesalz erhohte das Risiko kaum (Meyer-Lueckel et al., 2010).

Tubert-Jeannin et al. (2011), die einen Cochrane-Review zur Rolle von Fluoridsupplementen
fur die Pravention von Karies — bei Uberwiegend alteren — Kindern durchfihrten, berichten,
dass in der Mehrzahl der einbezogenen Studien keine Angaben zu negativen Effekten durch
hohe Fluoridaufnahmen gemacht wurden. Nur in einer der Studien wurde demnach Uber das
Auftreten von milden Fluorosen berichtet.

Zusammenfassend lassen sich aus den vorhandenen Daten keine eindeutigen Schlussfolge-
rungen auf das Fluorose-Risiko bei Verwendung von handelsiblicher Kinderzahnpasta mit
500 ppm Fluorid und bestimmungsgemalem Gebrauch (Putzen unter Aufsicht mit dinnem
Film bzw. erbsengrolier Menge) ziehen. Die wenigen verfiigbaren Studien deuten jedoch
darauf hin, dass das Risiko fiir Zahnfluorosen durch sehr friilhes Zahneputzen (< 1-2 Jahre)
und die Verwendung von mehr als erbsengrof3en Mengen hoch fluoridierter (= 1000 ppm)
Zahnpasta steigt.
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Aus den vorliegenden Studien lasst sich nicht ableiten, dass die Verwendung von Fluo-
ridsupplementen allein (ohne zusatzliche Exposition gegentiber fluoridierter Zahnpasta) mit
einem erhohten Risiko fur Fluorosen verbunden ist.

3.2 Nutzenbewertung

Um die Frage nach dem Nutzen der Verwendung von Fluorid (durch Supplementierung oder
Zahnpasten) bei Sduglingen und Kleinkindern fiir die Kariespravalenz im spateren Kindes-
(und ggf. auch Erwachsenen)-alter zu beantworten, soll im Folgenden zunachst der Wirkme-
chanismus von Fluorid fir die Pravention der Kariesentstehung betrachtet werden (3.2.1).
Anschliel3end werden Daten zur Kariespravalenz in Deutschland (3.2.2) und zur Praxis der
Kariesprophylaxe (3.2.3) vorgestellt. Schliel3lich wird im Abschnitt 3.2.4 die vorliegende Evi-
denz fir den Nutzen durch (1) Fluoridsupplemente und (2) Zahneputzen mit unterschiedli-
chen Fluoridkonzentrationen der Zahnpasta bewertet.

3.2.1  Wirkung von Fluorid auf die Kariesentstehung

Zahnkaries ist eine Erkrankung, die durch mehrere Faktoren (Erndhrung, Bakterien auf der
Zahnoberflache, Mundhygiene, etc.) beeinflusst wird und durch wiederholte De- und Re-
mineralisierung des Zahngewebes an der Grenzflache zwischen Zahnschmelz, Zahnplaque
und Speichel entsteht. Zur Demineralisierung kommt es durch Sauren (pH-Wert-Absenkung),
die von Bakterien auf der Zahnoberflache (Plaque) durch Verstoffwechslung von Kohlenhyd-
raten gebildet werden. Im Anfangsstadium kénnen die Entkalkungen des Schmelzes, die als
weille Flecken auf der Zahnoberflache erkennbar sind, durch Fluoridpraparate noch gezielt
remineralisiert (gefestigt) werden. Geschieht dies nicht, zerstort die Karies die Schmelzober-
flache und dringt in das Dentin vor. Da Dentin wesentlich weicher als Zahnschmelz ist, brei-
tet sie sich unterhalb der Schmelz-Dentin-Grenze schnell aus. Entscheidend fir die Entste-
hung karidser Lasionen (Defekte bzw. Locher auf der Zahnoberflache) sind unter anderem
die Art und Haufigkeit der aufgenommenen Kohlenhydrate und deren Verweildauer in der
Mundhéhle, aber auch die Qualitat bzw. Quantitat des Speichels (RKI, 2009; Buzalaf et al.,
2011).

Fluoride kénnen die Kariesentstehung auf unterschiedlichen Wegen beeinflussen. Zum einen
fuhren sie zu einer beschleunigten Remineralisierung des Zahnschmelzes durch verstarkten
Einbau von Calcium- und Phosphationen aus dem Speichel in den Zahnschmelz. Fluorid-
ionen werden aber auch selbst in das Kristallgitter des Zahnschmelz-Hydroxylapatits einge-
baut. Das entstehende Fluorhydroxylapatit ist weniger empfindlich gegentber organischen
Sauren als Hydroxylapatit, so dass die chemische Widerstandsfahigkeit des Zahnschmelzes
erhoht wird. Schlieldlich ist Fluorid in der Lage, den Stoffwechsel der Sauren-produzierenden
Bakterien zu hemmen und fiihrt auch auf diesem Weg zu einer Verringerung von Saurean-
griffen auf den Zahn (Buzalaf et al., 2011).

Fluoride erreichen die Zahnhartgewebe zum einen, indem sie lber die Blutbahn zu den
Zahnkeimen und dort in Zahnschmelzkristalle des unreifen Zahnschmelzes — unter Bildung
von Fluorhydroxylapatit — eingelagert werden. Zum anderen wird Fluorid lokal in der Mund-
hohle in den Zahnschmelz eingebaut (Buzalaf et al., 2011). Der Fluoridgehalt des Zahn-
schmelzes ist daher weitgehend von der Fluoridversorgung wahrend der Zahnbildung ab-
hangig (NRC, 1993).
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Nach dem Zahndurchbruch wird lokal einwirkendes Fluorid lebenslang in die dulRerste
Schicht des Zahnschmelzes aufgenommen und wirkt der Kariesentstehung entgegen. Dabei
tragt im Speichel und in der Zahnplaque enthaltenes Fluorid durch eine Hemmung bakteriel-
ler Enzyme und damit der Saureproduktion aus Kohlenhydraten zu dem kariostatischen Ef-
fekt bei und reduziert die bakterielle Besiedlung der Zahnoberflache (Heseker, 1999). Vor
allem aber fordert Fluorid die Remineralisierung des Zahnschmelzes durch demineralisie-
rende Sauren (Bowman und Russell, 2001).

3.2.2 Pravalenz von Karies in Deutschland

Entsprechend der im Jahr 2016 veroffentlichten Finften Deutschen Mundgesundheitsstudie
war in den letzten 25 Jahren bei Kindern ein Kariesrickgang um 90 % zu verzeichnen: Wah-
rend 13- bis 14-jahrige Kinder in den Jahren 1989-92 im Durchschnitt 4,2 kariése, gefillte
oder fehlende Zahne hatten, war es bei den 12-Jahrigen im Jahr 2014 nur noch ein halber
Zahn. In dem genannten Jahr waren 81 % der 12-jahrigen Kinder in Deutschland kariesfrei.
Als Griinde fir dieses positive Ergebnis werden Veranderungen in der Ernahrungsweise und
bei der Fluoridzufuhr angefiihrt (IDZ, 2016).

In der Ersten Deutschen Mundgesundheitsstudie im Jahr 1989 sowie einer Querschnittsstu-
die zum Mundgesundheitszustand und -verhalten in Ostdeutschland (DMS II) im Jahr 1992
wurde interessanterweise beobachtet, dass Kinder in Ostdeutschland einen Zahn weniger
mit Karies aufwiesen als Kinder in Westdeutschland. Diese Unterschiede wurden unter ande-
rem auf den verbreiteten Einsatz von Fluoriden in Form von Tabletten und die in Ostdeutsch-
land praktizierte Trinkwasserfluoridierung zurtickgefihrt. Seit Mitte der 1990er Jahre war bei
Kindern in Deutschland insgesamt ein starker Rickgang von Karies zu beobachten, so dass
heute keine regionalen Unterschiede mehr bestehen (IDZ, 2016).

Dagegen scheint sich die Mundgesundheit im Vorschulalter in verschiedenen Regionen
Deutschlands in den letzten Jahren nicht verbessert und teilweise sogar verschlechtert zu
haben. Grund dafir ist die nach wie vor starke Verbreitung der friihkindlichen Karies, bei der
mindestens einer bis mehrere Milchzahne karidse Lasionen tragen oder wegen Karies gefiillt
oder extrahiert wurden (RKI, 2015). Sieben bis 20 % der 1- bis 6-Jahrigen in Deutschland
haben eine so genannte Saugerflaschen-Karies (Nursing-Bottle-Syndrom, Early-Childhood-
Caries) (Treuner und Splieth (2013) zit. in: RKI, 2015; Pieper und Jablonski-Momeni, 2008).

In einer Kleinkind-Studie in Erfurt waren von 155 randomisiert ausgewahlten Kindern im Alter
von etwa 2,5 Jahren 64 % und im Alter von 4,5 Jahren nur noch 40 % der Kinder kariesfrei.
Die Autoren machen den in dieser Studie nachgewiesenen angestiegenen Konsum karioge-
ner Speisen und Getranke im Kleinkindalter fur die signifikante Zunahme der Karies verant-
wortlich (Borutta et al., 2005).

3.2.3 Kariesprophylaxe durch Fluoridanwendung im Sauglings- und Kleinkindalter in
Deutschland

3.2.3.1 Verwendung von Fluoridsupplementen

Aus dem vom Robert-Koch-Institut durchgeflihrten Kinder- und Jugendgesundheitssurvey

(KiGGS), in dem fur die Altersgruppen von 0 und 17 Jahre auch Angaben zur Verwendung

von Fluoridtabletten zur Kariesprophylaxe ermittelt wurden, geht hervor, dass im Untersu-
chungszeitraum 71,5 % der Sauglinge (0 bis = 12 Monate) Fluoridsupplemente erhalten ha-
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ben (RKI/BZgA, 2008). Dies entspricht in etwa den Ergebnissen einer Erhebung aus Thrin-
gen, in der festgestellt wurde, dass etwa 75 % der befragten niedergelassenen Kinderarzte
die Verwendung von Fluorid allein oder in Kombination mit Vitamin D empfehlen (Wagner
und Heinrich-Weltzien, 2014).

Nach dem vollendeten ersten Lebensjahr ging laut KiGGS der Anteil derer, die Fluoridsupp-
lemente erhielten, auf 45 % und im Alter von 2 Jahren auf unter 20 % zurlick. In den Alters-
gruppen der 3- bis 6-Jahrigen nahmen demnach nur jeweils unter 10 % der Kinder Fluo-
ridsupplemente ein (Abbildung 1). Der Survey zeigt aullerdem, dass Kinder aus Familien mit
hohem Sozialstatus seltener Fluoridtabletten eingenommen haben als Kinder aus Familien
mit mittlerem oder niedrigem Sozialstatus (RKI/BZgA, 2008).

Prozent

<1 1 2 3 4 5 6
Alter in Jahren

Abbildung 1: Fluoridsupplemente zur Kariesprophylaxe bei Kindern im Alter von 0 bis 6 Jahren
(Quelle: RKI/BZgA, 2008)

3.2.3.2 Haufigkeit des Zahneputzens

In dem vom RKI durchgefiihrten KiGGS-Survey wurden auch Daten zum Zahneputzen erho-
ben. Demnach wurden bei jeweils etwa 80 % der 0- bis 2-jahrigen und 3- bis 6-jahrigen Kin-
der einmal bzw. zweimal taglich die Zahne geputzt (Abbildung 2). Jungen wiesen in allen
Altersgruppen ein schlechteres Zahnputzverhalten auf als Madchen (RKI/BZgA, 2008).

Ob und in welcher Héhe die verwendeten Zahnpasten Fluorid enthielten und mit welchen
Mengen an Zahnpasta in welcher Art und Weise geputzt wurde, wurde in diesem Survey
nicht erfasst. Die Ergebnisse der KiGGS-Studie deuten jedoch darauf hin, dass bei einem
grof3en Teil der Kleinkinder die Fluoridsupplementierung tber Tabletten parallel zum Zahne-
putzen erfolgt.

Wie eine Elternbefragung von Trube (2004) zeigt, werden zum Zahneputzen - spatestens ab
dem ersten Lebensjahr - bevorzugt fluoridierte Zahnpasten verwendet. Weiterhin ergab diese
Befragung, dass 90 % der Kinder, die in den ersten zwei Jahren Fluoridsupplemente erhal-
ten, parallel auch fluoridhaltige Zahnpasta benutzen. Aul3erdem verwendeten mehr als 70 %
der Haushalte fluoridiertes Speisesalz.
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Abbildung 2: Zahnpflegeverhalten bei Madchen und Jungen im Altersverlauf
(Quelle: RKI/BZgA, 2008)

3.2.4 Kariesprophylaxe durch Fluoridsupplemente

Um den Nutzen und die Risiken der Fluoridsupplementierung auf die Kariesentstehung zu
untersuchen, wurde eine umfassende Literaturrecherche in den Datenbanken PubMed, Sco-
pus und Web of Science durchgefiihrt, ohne Einschrankung des Publikationszeitraums oder
Studiendesigns, aber mit Beschrankung auf deutsch- oder englischsprachige Publikationen.
Es wurde mit folgenden Begriffen gesucht:

Lfluoride* in Kombination mit ,supplement” or “tablet” und “child” or “infant” sowie “caries”.

Durch die Recherche wurde eine Vielzahl von epidemiologischen Studien identifiziert, in de-
nen die Effekte von Fluoridsupplementen (in Form von Tropfen oder Tabletten zum Schlu-
cken oder Kauen) auf die Pravention von Karies bei Kindern untersucht wurden. Studienin-
halte und Ergebnisse werden im Anhang vorgestellt (Anhang 1).

Die verfugbaren Studien wurden tUberwiegend in den 1960er und 1970er Jahren durchge-
fuhrt. Sie sind methodisch sehr heterogen und erfiillen nicht die Anforderungen, die heutzu-
tage an die Durchfiihrung (mit Blick auf Randomisierung, Gruppenzuordnung, Verblindung,
Fallzahlen (Power), Umgang mit Drop-outs, Studiendauer und Follow-up) und die Auswer-
tung (Darstellung der Ergebnisse und statistische Analysen) von epidemiologischen Studien
gestellt werden. Viele Studien waren mit einer retrospektiven Befragung verknupft, so dass
die Zuverlassigkeit der Angaben zur Verwendung von Fluoridsupplementen und die Tages-
dosierungen vom Erinnerungsvermdogen der Befragten abhangen.

Die Bewertung der Studienergebnisse wird unter anderem durch unterschiedliche Dosierun-
gen und Darreichungsformen (Tropfen, Tabletten, Kautabletten) der verwendeten Fluo-
ridsupplemente, verschieden lange Einnahmezeiten und Zeitpunkte des Einnahmebeginns
(ab der Geburt, im Laufe des ersten Lebensjahres oder spéater) sowie durch mangelhafte
Bertlicksichtigung weiterer kariespraventiver MalRnahmen und Fluoridquellen erschwert. Zum
Beispiel lasst sich nicht ausschlieen, dass Eltern, die ihren Kindern regelmafig Fluo-
ridsupplemente verabreicht haben, auch insgesamt starker an kariespraventiven Mafl3nah-
men interessiert waren, so dass z. B. auch weniger SiiBigkeiten verzehrt oder eine bewuss-
tere Mundhygiene durchgefiihrt wurde.
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Zusammenfassend deutet die Gesamtheit der verfligbaren Studiendaten auf einen karies-
praventiven Effekt — zumindest fur die Milchzahne und mdglicherweise auch die ersten blei-
benden Backenzahne — durch die Einnahme von Fluoridsupplementen in den hierzulande
empfohlenen Dosierungen hin. Auf der Basis der vorliegenden Daten sind jedoch keine ver-
Iasslichen Aussagen dariiber moglich, wann mit der Supplementierung begonnen und wie
lange sie fortgeflhrt werden sollte, um einen gro3tmoglichen Nutzen fur die Kariesprophyla-
xe zu erzielen. Auch kann auf der Basis der vorliegenden Daten der Effekt der Fluoridsupp-
lementierung (und die notwendige Dauer) im Sauglings- und Kleinkindalter auf die Kari-
espravalenz der bleibenden Zahne nicht zuverlassig bewertet werden.

3.2.5 Kariesprophylaxe durch fluoridhaltige Zahnpasten

Im Folgenden wird der Nutzen der in Deutschland von den zahnarztlichen Fachgesellschaf-
ten fur Kinder bis zum Alter von 6 Jahren empfohlenen Verwendung von Kinderzahnpasta
mit 500 ppm Fluorid im Vergleich zu Zahnpasten mit héheren Fluoridgehalten bewertet.

Die Empfehlung, eine geringere Fluoridkonzentration in Kinderzahnpasten einzusetzen, wur-
de mit dem erhdhten Risiko fiir Fluorosen, insbesondere bei Vorschulkindern begriindet, die
noch nicht oder nicht vollstéandig in der Lage sind, Zahnpasta nach dem Putzen effektiv aus-
zuspucken und daher z.T. relevante Mengen Zahnpasta verschlucken. Sofern jedoch gerin-
ger dosierte Zahnpasta verwendet wird, muss sichergestellt sein, dass diese trotzdem wirk-
sam ist. Um dies zu bewerten, wurde eine umfassende Literaturrecherche in den Datenban-
ken PubMed, Scopus und Web of Science durchgefiihrt, ohne Einschrankung des Publikati-
onszeitraums oder Studiendesigns, aber mit Beschrankung auf deutsch- oder englischspra-
chige Publikationen. Es wurde mit folgenden Begriffen gesucht:

Lfluoride® in Kombination mit ,tooth paste” or ,dentifrice“ and “child” or “infant” and “caries”.

Bei der Bewertung der Studien wurde darauf geachtet, dass die untersuchten Kinder keine
weiteren kariespraventiven Malinahmen (z. B. Fluoridsupplemente) erfahren haben und die
Kinder nicht alter als 6 Jahre waren. Durch die Recherche wurden eine Reihe von systemati-
schen und Cochrane-Reviews, jedoch insgesamt nur sehr wenige Studien identifiziert, die
den Suchkriterien entsprachen. Ergebnisse werden im Folgenden vorgestellt und diskutiert:

Marinho et al. (2003) untersuchten den Effekt von fluoridierter Zahnpasta bei Kindern und
Jugendlichen und schlussfolgerten auf der Basis von 70 einbezogenen Studien, dass sich
mit zunehmender Kariespravalenz bei den bleibenden Zahnen auch die Wirksamkeit von
fluoridierter Zahnpasta erhdht. Auflerdem wurde festgestellt, dass eine héhere Fluoridkon-
zentration, haufigere Anwendung fluoridierter Zahnpasta und kontrolliertes Putzen den kari-
espraventiven Effekt erhdhen. Die Fluoridkonzentration des Trinkwassers hatte nach Aussa-
ge der Autoren keinen Einfluss auf die Ergebnisse.

In einem aktuelleren Cochrane-Review untersuchten Walsh et al. (2010) die Evidenz fir Wir-
kungen von unterschiedlichen Fluoridkonzentrationen in Zahnpasten auf die Kariesentste-
hung in Milchzédhnen und bleibenden Zahnen bei Kindern bis zum Alter von 16 Jahren. Auf
der Basis von 75 Studien schlussfolgerten die Autoren, dass der kariespraventive Effekt von
fluoridierter Zahnpasta mit steigender Fluoridkonzentration zunimmt und sich weiter verbes-
sert, wenn die Zahnpasten 2400, 2500 oder 2800 ppm Fluorid, statt 1000, 1055, 1100 oder
1250 ppm enthalten. Fur Zahnpasten mit Fluoridkonzentrationen von 440, 500 oder 550 ppm
oder darunter wurden im Vergleich zu nicht fluoridierten Zahnpasten keine positiven Effekte
auf die Kariesentstehung festgestellt. Auch in diesem Review zeigten sich bei héherer Kari-
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espravalenz zu Beginn der jeweiligen Studien und bei kontrolliertem Putzen starkere positive
Effekte.

Der Review von Walsh et al. (2010) beinhaltete nur sehr wenige Studien, die mit Kindern
zwischen 12 Monaten und 5 Jahren durchgefiihrt worden waren (Fan et al., 2008; Sgnju
Clasen et al., 1995; Winter et al., 1989; Lima et al., 2008):

In einer der Studien wurde bei Kleinkindern in China die Wirkung von verschieden formulier-
ten (auf Basis von Siliziumdioxid und Calciumcarbonat) Zahnpasten mit jeweils 1140 ppm
Fluorid gegenuber einer nicht fluoridierten Zahnpasta untersucht (Fan et al., 2008).

Die Kinder (N=1200) waren zu Beginn 4 Jahre alt. Nach 2 Jahren Anwendungsdauer wurden
in den beiden Gruppen, die eine der fluoridierten Zahnpasten verwendet hatten, signifikant
seltener Karies festgestellt als in der Kontrollgruppe. Da in dieser Studie keine niedriger do-
sierte Zahnpasta eingesetzt wurde, kdnnen die Ergebnisse nicht zur Einschatzung der Wir-
kung von unterschiedlichen hohen Fluoridkonzentrationen in Zahnpasta herangezogen wer-
den. Die Ergebnisse von Fan et al. (2008) bestatigen jedoch den auch in anderen Interventi-
onsstudien bei Kindern im Vorschulalter beobachteten positiven Effekt von fluoridierten (440-
1500 ppm) Zahnpasten gegenuber nicht fluoridierten oder gegenliber allgemeiner Beratung
der Eltern Gber die Bedeutung einer gesunden Erndhrung und Mundhygiene fiir die Kari-
espravention (Santos et al., 2013b).

In der Studie von Sgnju Clasen et al. (1995) wurde der Effekt des Zahneputzens mit 250
ppm- gegenuber 1450 ppm-fluoridierter Zahnpasta verglichen. Aufgrund der niedrig dosier-
ten Vergleichsgruppe (< 500 ppm) liefert diese Studie keine verwendbaren Ergebnisse fur
die hier zu beantwortende Fragestellung.

Winter et al. (1989) fihrten eine doppelt-blinde Interventionsstudie mit mehr als 3.000 Kin-
dern im Alter von 2 Jahren durch, um den Unterschied in der Effektivitat von niedrig (500
ppm) im Vergleich zu héher (1055 ppm) mit Fluorid dosierter Zahnpasta auf die Karies- oder
Plaque-Pravalenz zu untersuchen. Nach einer Studiendauer von 3 Jahren wurden bei 2177
Kindern (25 % Drop-out) keine Unterschiede in den untersuchten Endpunkten Karies und
Plague zwischen den beiden Gruppen festgestellt.

Lima et al. (2008) untersuchten in einer einfach verblindeten Interventionsstudie die Karies-
progression bei 120 Kleinkindern im Alter von 2 bis 4 Jahren (in einer fluoridarmen Region in
Brasilien). Die Kinder wurden entsprechend ihrem Zahnstatus zu Beginn (kariés oder nicht
karios) in zwei gleich grol3e Gruppen aufgeteilt und sollten mindestens zweimal taglich die
Zahne mit Zahnpasta a 500 ppm im Vergleich zu 1100 ppm Fluorid putzen. Nach 12 Mona-
ten wurde bei Kindern, die zu Beginn kariesfrei waren, kein Unterschied in der Wirksamkeit
der Zahnpasten festgestellt. Dagegen war bei Probanden, die bereits zu Beginn Karies hat-
ten, nur durch die héher dosierte Zahnpasta ein weiteres Voranschreiten der Karies effektiv
vermindert worden. Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass bei Kleinkindern, die bereits von
Karies betroffen sind, eine Zahnpasta mit 500 ppm Fluorid die weitere Kariesentwicklung
weniger wirksam zu verhindern scheint als eine Zahnpasta mit 1100 ppm Fluorid.

In einer weiteren randomisierten, einfach verblindeten, Interventionsstudie, die von Vilhena
et al. (2010) in einer Schule in Brasilien (Region mit fluoridiertem Trinkwasser: 0,6-0,8 ppm)
durchgefiihrt wurde, wurden 1402 Kinder im Alter von 4 Jahren nach Einteilung in vier Grup-
pen gebeten, ihre Zahne mit unterschiedlichen Zahnpasten zu putzen, die sich nicht nur im
Fluoridgehalt sondern auch im pH-Wert unterschieden (drei Zahnpasten mit 1100 ppm Fluo-
rid und pH-Wert 7 oder 4,5 und eine Zahnpasta mit 550 ppm Fluorid und pH-Wert 4,5). Das
Zahneputzen erfolgte an den Schultagen, jeweils mittags unter Aufsicht der Lehrer. Der
Zahnstatus wurde zu Studienbeginn bei allen Kindern und nach 20 Monaten erneut bei 75 %
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der Kinder (25 % Drop-out) untersucht. Dabei wurden keine signifikanten Unterschiede in der
Zunahme von Karies zwischen den vier Gruppen festgestellt. Das heil’t, eine Zahnpasta mit
500 ppm Fluorid und pH-Wert von 4,5 war in dieser Studie genauso wirksam wie unter-
schiedliche konventionelle mit 1000 ppm fluoridierte Zahnpasten.

SchlieRlich wurden in einer aktuellen kontrollierten Interventionsstudie, die in Brasilien mit
Kindern im Alter von etwa 4 Jahren durchgefiihrt wurde, gering fluoridierte Zahnpasten (500
ppm) zusatzlich mit Calciumglycerophosphat (CaGP) oder Natriumtrimetaphosphat (TMP)
angereichert und die Wirksamkeit im Vergleich zu einer herkdmmlichen Zahnpasta mit

1100 ppm Fluorid untersucht. In jede der drei Interventionsgruppen wurden etwa 200 Kinder
einbezogen. Zu Beginn der Studie sowie nach 18 und 21 Monaten wurden zahnarztliche
Untersuchungen durchgefiihrt. Dabei wurde festgestellt, dass die Karieszunahme in der
Gruppe, die mit 500 ppm-TMP-Zahnpasta geputzt hatte, geringer war als in den beiden an-
deren Gruppen. Somit unterschied sich die Wirksamkeit von 500 ppm-CaGP-Zahnpasta
nicht von einer herkdmmlichen 1000 ppm-fluoridierten Zahnpasta (Freire et al., 2016).

Zusammenfassend ist festzustellen, dass nur wenige Studien durchgefihrt wurden, in denen
die Wirksamkeit von Zahnpasta mit 500 ppm Fluorid gegeniber einer hoch dosierten (= 1000
ppm) Fluorid-Zahnpasta bei Klein- und Vorschulkindern untersucht wurde. Die bei bleiben-
den Zahnen beobachtete Wirkungssteigerung ab 1000 ppm Fluorid lasst sich auf der Basis
der verfigbaren Daten bei Milchzahnen nicht klar belegen.

Es ist bekannt, dass die Wirksamkeit des Fluorids in Zahnpasta durch weitere Eigenschaften
der Zahnpasta oder auch durch das Putzverhalten mit beeinflusst wird. So haben neben der
Fluoridkonzentration z. B. auch die eingesetzte Fluoridverbindung (Monofluorphosphat,
Aminfluoride oder andere), die Loslichkeit des Fluorids aus der Zahnpastamatrix, die Re-
tention von Fluorid im Mundraum (die durch die Art des Ausspulens und den Zeitpunkt des
Putzens beeinflusst werden kann), aber auch die Haufigkeit und Dauer der Anwendung der
Zahnpasta und der Zahnstatus einen Einfluss darauf, in welchem Malie das Putzen mit einer
fluoridierten Zahnpasta kariespraventiv wirkt (Buzalaf et al., 2009; Tenuta und Cury, 2013;
Wierichs et al., 2017). Angesichts der Komplexitat dieses Zusammenhangs ist die Wirksam-
keit von unterschiedlich hoch dosierten Zahnpasten prinzipiell sehr schwer zu bewerten. Auf
der Basis der verfiigbaren Studienergebnisse lassen sich daher keine zuverlassigen
Schlussfolgerungen tber die Wirksamkeit einer Zahnpasta mit 500 ppm im Vergleich zu
1000 ppm Fluorid fir die Kariespravention bei Kleinkindern ziehen.

Dessen ungeachtet schatzt das BfR den heutigen Kenntnisstand der Bevdlkerung zur Karie-
sprophylaxe bzw. Mundhygiene so ein, dass im Sauglings- und Kleinkindalter zum Teil paral-
lel Fluoridsupplemente eingenommen und fluoridierte Zahnpasta verwendet werden. Dies
wird durch die Ergebnisse des KiGGS-Surveys des RKI und einer Elternbefragung von Trube
(2004) bestatigt. Mit Blick auf das Risiko fur Zahnfluorosen durch eine Mehrfachexposition
gegenuiber Fluorid aus Supplementen, Zahnpasta (und ggf. Speisesalz) ist das BfR der Auf-
fassung, dass bei Kleinkindern keine Zahnpasta mit Fluoridkonzentrationen = 1000 ppm
verwendet werden sollte.
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Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Fluoride:

http://www.bfr.ound.de/cm/343/verwendung fluoridierter lebensmittel und die auswirkung
von fluorid auf die gesundheit.pdf

http://www.bfr.bund.de/cm/343/hoechstmengen fuer bor und fluorid in natuerlichen miner
alwaessern sollten sich an_trinkwasserregelungen orientieren.pdf

http://www.bfr.bund.de/cm/343/verwendung von mineralstoffen und vitaminen in lebensm
itteln.pdf
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Anhang 1

Ubersicht tiber epidemiologische Studien, in denen der Zusammenhang zwi-
schen Fluoridsupplementen im Sauglings- und Kleinkindalter auf die Kari-
esentstehung untersucht wurde

Im Rahmen eines Cochrane-Reviews wurde die Rolle von Fluoridsupplementen flr die Pra-
vention von Karies bei Kindern untersucht. In die Auswertung wurden 11 Studien aus den
Jahren 1968 bis 2008 einbezogen, in denen tber 7.000 Kinder zwischen 2 und 12 Jahren
Fluoridsupplemente (Dosierungen 0,25 bis 1 mg/Tag) — im Vergleich zu Placebo oder einer
anderen kariespraventiven Ma3nahme — erhalten hatten. Follow-up-Untersuchungen wurden
nach durchschnittlich 24 bis 36 Monaten durchgefiihrt. Die Autoren des Reviews kritisieren
die methodische Qualitat und Heterogenitat der Studien. Ungeachtet dessen wird berichtet,
dass sich bei Verwendung von Fluoridsupplementen gegenliber Placebo ein klarer Nutzen
der Supplementeinnahme fiir die bleibenden Zahne zeigte (der Nutzen flr die Milchzéhne
war unklar — vermutlich, weil die Supplementierung Gberwiegend erst im spaten Kleinkind-
oder Schulkindalter begonnen wurde). Im Vergleich zu lokalen Anwendungen von Fluorid-
praparaten oder anderen kariespraventiven Malinahmen hatte die Einnahme von Fluo-
ridsupplementen demnach jedoch keinen Vorteil (Tubert-Jeannin et al., 2011). Die Aussage-
kraft dieses Reviews ist flir die hier zu beantwortende Frage gering, da in fast allen einbezo-
genen Studien erst nach dem Kleinkindalter (> 3 Jahre) mit der Supplementeinnahme be-
gonnen worden war; nur in zwei Studien waren die Kinder zu Studienbeginn 2 bzw. 3 Jahre
alt.
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Prospektive Studien

Kiihnisch et al. (2016) untersuchten im Rahmen der LISAplus®-Studie den Zusammenhang
zwischen der in Deutschland im ersten Lebensjahr empfohlenen Supplementierung von Flu-
orid (und Vitamin D) und der Pravalenz von Karies und/oder einer Hypomineralisierung der
ersten bleibenden Backenzahne (molar incisor hypomineralization; MIH) bei Kindern im Alter
von 10 Jahren. Fir die Studie wurden zwischen Sept. 1995 und Jan. 1999 in Miinchen 1.467
reif geborene Sauglinge mit Geburtsgewichten > 2500 g rekrutiert, deren Eltern in Deutsch-
land geboren waren und die deutsche Staatsangehdrigkeit hatten. Die Kinder wurden im
Alter von 6, 12, 18, 24 Monaten sowie 4, 6 und 10 Jahren medizinisch untersucht und die
Eltern zu diesen Zeitpunkten mithilfe von Fragebdgen zu medizinisch-, ernahrungs- und ver-
haltens- sowie soziobkonomisch-relevanten Themen befragt. Nahezu 50 % der Studienpopu-
lation brachen die Studie vorzeitig ab, so dass im Alter von 10 Jahren 406 Kinder, von denen
auch Informationen Uber die Supplementeinnehme im ersten Lebensjahr vorlagen, in die
zahnarztliche Untersuchung einbezogen werden konnten. Die Auswertung ergab, dass mehr
als 80 % der Kinder im ersten Lebensjahr Fluoridsupplemente erhalten hatten — 69 % davon
im gesamten ersten Lebensjahr, 13 % klrzer als 6 Monate und 18 % erst ab dem 7. Monat.
Nach Adjustierung fir die Faktoren Geschlecht, Alter, BMI, Bildung der Eltern sowie Haus-
haltseinkommen ergab die Analyse, dass Kinder, die im gesamten ersten Lebensjahr Fluo-
ridsupplemente eingenommen hatten, signifikant seltener kariesbehandelte Milchzahne hat-
ten, als diejenigen, die weniger als 6 Monate Fluorid supplementiert hatten. Ein Effekt der
Fluoridsupplementierung auf die Kariesentstehung in den bleibenden Zahnen oder auf die
Pravalenz von MIH wurde nicht festgestellt. Weitere kariespraventive Malnahmen, die die
Ergebnisse beeinflusst haben kénnten (z.B. Zahnputzfrequenz oder Verwendung von fluori-
dierter Zahnpasta), wurden nicht erhoben. Auch war die Gruppe derer, die kein Fluorid
supplementiert hatte, sehr klein und die an der Studie teilnehmenden Eltern vermutlich be-
sonders interessiert an dem Thema, so dass Confounding durch andere Faktoren nicht aus-
geschlossen werden kann.

In einer randomisierten Studie von Lin et al. (2000) wurden 115 Kindern mit Lippen-Kiefer-
Gaumen-Spalten, bei denen das Risiko fiir Karies erhoht ist, im Alter von 22 bis 26 Monaten
Fluoridsupplemente in Tabletten- oder Tropfenform (a 0,25 mg/Tag) im Vergleich zu Placebo
gegeben. Zu Beginn und nach 1 und 2 Jahren wurde der Zahnstatus der Kinder untersucht.
Die Ergebnisse zeigen, dass die Pravalenz von karidsen oder behandelten Milchzahnen bei
Kindern, die Fluoridsupplemente erhalten hatten, signifikant geringer war als in der Kontroll-
gruppe (p < 0,05). Die durch Tropfen erzielten Effekte waren dabei starker (p < 0,01) als die
durch Tabletten (p = 0,065), was von den Autoren auf die leichtere Anwendbarkeit von Trop-
fen bei Kindern dieser Altersgruppe zurtickgefiihrt wurde.

Hu et al. (1998) untersuchten in China, in einer Region mit niedrigen Fluoridkonzentrationen
im Trinkwasser, den kariespraventiven Effekt eines Fluorid-Supplementierungsprogramms in
zwei Kindergarten. Die Erzieher der Kindergarten wurden gebeten, Kindern im Alter von 2 bis
3 Jahren 0,25 mg/Tag und Kindern im Alter von 3 Jahren 0,5 mg/Tag Fluorid Uber einen Zeit-
raum von 180 Tagen zu verabreichen. Es wurden jahrliche Untersuchungen bei Kindern
durchgefiihrt, die die Supplemente eingenommen hatten (nach 2 Jahren: N=176; nach 3 Jah-
ren: N=128) und die Befunde mit einer anderen Gruppe von gleichaltrigen Kindern vergli-
chen, die keine Supplemente erhalten hatten (nach 2 Jahren: N=148; nach 3 Jahren:
N=112). Die Kariespravalenz in den Interventionsgruppen war signifikant, um etwa 50 % ge-

8 LISAplus = Lifestyle factors on the development of the Inmune System and Allergies in East and West Germany plus air
pollution and genetics on allergy development
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ringer als die in den Vergleichsgruppen. Einschrankend muss gesagt werden, dass keine
weiteren kariespraventiven MalRnahmen in der Auswertung bericksichtigt wurden.

In eine in den 1960er Jahren in den USA durchgeflihrte prospektive Interventionsstudie wur-
den in zwei Orten mit nicht oder teilweise fluoridiertem Trinkwasser jeweils 400 Sauglinge

< 3 Monaten einbezogen und bis zum Alter von 5 Jahren (Margolis et al., 1967) bzw. 10 Jah-
ren (Margolis et al., 1975) mit Fluorid (0,5 mg/Tag in den ersten 3 Jahren; danach 1mg/Tag)
in Kombination mit einer Vitaminmischung oder nur mit Vitaminen supplementiert (in den
ersten drei Jahren in Tropfenform; danach mit Tabletten). Um einen stérenden Effekt durch
die Verwendung von fluoridierter Zahnpasta zu vermeiden, wurden den Kindern Zahnpasten
ohne Fluorid zur Verfligung gestellt. In einer Zwischenauswertung wurden in der Ortschaft
ohne fluoridiertes Trinkwasser insgesamt jeweils 337 (84,2 %), 226 (56,5 %) und 75 (18,8 %)
Kinder im Alter von 3, 4 und 5 Jahren von Zahnarzten untersucht und nach Fluoridsupple-
mentierung geringere Kariesraten als in den Kontrollgruppen festgestellt. Die Unterschiede
waren im Alter von 3 und 4 Jahren geringer (0,48 vs. 0,57 und 0,95 vs. 1,32) als im Alter von
5 Jahren: 1,37 vs. 3,23 (Margolis et al., 1967). Da jedoch im Alter von 5 Jahren nur noch
knapp 20 % der urspriinglich einbezogenen Kinder untersucht wurden und die Datenauswer-
tung nicht nach Intention-to-treat-Prinzip und ohne statistische Analysen erfolgte, kann die
Wirkung der Fluoridsupplemente anhand der publizierten Daten nicht zuverlassig bewertet
werden.

In einer spateren Publikation von Margolis et al. (1975) wurde in der Ortschaft ohne fluori-
diertes Trinkwasser der Zahnstatus der Studienkinder (146 Kinder, die seit dem Sauglingsal-
ter Fluoridsupplemente erhalten hatten versus) 207 Kinder in der Kontrollgruppe) im Alter
von 4-6 Jahren untersucht und Uber signifikant geringeres Auftreten von Karies in der Inter-
ventionsgruppe berichtet.

Vermutlich fassten die Autoren die Altersgruppen der 4- bis 6-Jahrigen zusammen, um mit
hoéheren Probandenzahlen rechnen zu kénnen. Bei naherer Betrachtung der Probandenzah-
len besteht jedoch eine erhebliche Diskrepanz zwischen den angegebenen Gruppengréf3en,
insbesondere der Kontrollgruppe: So waren in der 1967er Publikation im Alter von 4 und 5
Jahren insgesamt noch 147 Kinder in der Kontrollgruppe verblieben, wahrend in der 1975er
Publikation fur den Vergleich im Alter von 4-6 Jahren eine Kontrollgruppe von 207 Kindern
herangezogen wurde. Offenbar haben die Autoren also im Verlauf der Studie weitere Kinder
rekrutiert, ohne jedoch die Kriterien dafiir zu nennen. Eine starke Verzerrung der Ergebnisse
durch die Aufnahme von weiteren Kindern in die Kontrollgruppe kann nicht ausgeschlossen
werden.

In weiteren Auswertungen im Alter von 7-10 Jahren (28 Kinder in der Interventionsgruppe
und 87 Kinder in der Kontrollgruppe) Gber den Zustand der bleibenden Zahne und im Alter
von 10 Jahren Uber den Zustand der ersten bleibenden Backenzahne (35 Kinder in der Inter-
ventionsgruppe und 105 Kinder in der Kontrollgruppe) wurden in den Gruppen, die Fluorid
supplementiert hatten, Gber signifikant geringeren Kariesbefall bericht (Margolis et al., 1975).
Es bleibt auch hier unklar und unkommentiert, warum fur die Auswertung im Alter von 7 bis
10 Jahren drei Altersgruppen zusammengefasst wurden und warum fir die Auswertung zum
Kariesbefall der ersten Molaren im Alter von 10 Jahren offenbar die Probandenzahlen, ins-
besondere in der Kontrollgruppe von 87 auf 105 erhéht wurden.

Margolis et al. (1975) rekrutierten in beiden Untersuchungsorten weitere Kinder im Alter von
4 Jahren, um den kariespraventiven Effekt von Fluorid, das erst ab diesem Alter supplemen-
tiert wird, im Vergleich zu einer kontinuierlichen Einnahme ab dem Sauglingsalter zu unter-
suchen. Die Vierjahrigen erhielten jeweils 1 mg/Tag Fluorid in Kombination mit Vitaminen als
Tabletten. Betrachtet man auch hier wieder die Kinder aus dem Ort ohne fluoridiertes Trink-
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wasser (N=194), so wurden im Alter von 4-6 Jahren und im Alter von 7-10 Jahren keine Un-
terschiede in der Kariespravalenz im Vergleich zur Kontrollgruppe festgestellt. In der Gruppe,
die im Alter von 10 Jahren mit Blick auf Karies in den ersten Backenzahnen untersucht wur-
de, zeigte sich jedoch nach Aussage der Autoren ein signifikanter Unterschied in der Anzahl
karidser oder kariesbehandelter Backenzahne im Vergleich zur Kontrollgruppe. Unklar ist,
wie es dazu kam, dass die Interventionsgruppe zu diesem Zeitpunkt drei Kinder mehr ent-
hielt als im Alter von 4-6 Jahren (197 versus 194).

Insgesamt weist die Studie von Margolis et al. (1967 und 1975) erhebliche methodische
Schwachen auf (z.B. unklare Probanden-(Nach-)-Rekrutierung und -Zuordnung zu den
Gruppen, hohe Drop-out-Raten, fehlende Intention-to-treat-Analyse, keine Berlicksichtigung
weiterer mdglicher Einflussfaktoren mit Ausnahme fluoridierter Zahnpasta).

Hennon et al. (1970) flhrten eine Studie mit 436 Sauglingen durch, die von Geburt bis zum
Alter von 12 Monaten sowie zwischen 12 und 24 Monaten Fluoridsupplemente (0,5 mg/Tag)
in Kombination mit zwei unterschiedlichen Vitaminmischungen und nach dem vollendeten
zweiten Lebensjahr Kautabletten mit 1 mg Fluorid pro Tag oder jeweils Placebos (Vitamin-
supplemente ohne Fluorid) erhielten. Im Alter von 4,5, 5 und 5,5 Jahren wurde der Zahnzu-
stand von jeweils 127 (29 %), 111 (25 %) und 82 (19 %) der urspringlich rekrutierten Kinder
untersucht. Im Vergleich zu den Kontrollkindern wies die Interventionsgruppe jeweils signifi-
kant weniger von Karies befallene Milchzahne auf. Negative Auswirkungen der Supplement-
einnahme wurden nicht beobachtet.

Die Autoren berichteten ferner, dass bei einem Teil der untersuchten Kinder — ebenfalls im
Alter von 4,5, 5 und 5,5 Jahren — jeweils signifikant weniger kariése bleibende Zahne festge-
stellt wurden. Da jedoch die ersten bleibenden Zahne im Allgemeinen im Alter von 6 Jahren
durchbrechen, ist die Basis fiir letztere Ergebnisse unklar. Darliber hinaus ist anzumerken,
dass die Autoren trotz der hohen Drop-out-Raten keine Intention-to-treat-Auswertung® der
Daten durchfihrten.

In einer weiteren Studie von Hennon et al. (1972) wurden 815 Kleinkinder im Alter von 18 bis
39 Monaten aus drei unterschiedlichen Regionen in Indiana (USA) rekrutiert und mit Kautab-
letten — entweder nur mit Vitaminen, mit Vitaminen und Fluorid (1 mg/Tag) oder nur mit Fluo-
rid (1 mg/Tag) — supplementiert. Die Kinder wurden zu Beginn der Studie sowie alle 6 Mona-
te mit Blick auf das Auftreten von Karies untersucht. Die Studie wurde Uber 5 Jahre durchge-
fuhrt. In den ersten beiden Jahren nach Studienbeginn wurde bei Kindern, die entweder nur
Fluorid oder Vitamine und Fluorid erhalten hatten, eine um 37 % geringere Kariesrate fest-
gestellt als in der Kontrollgruppe. Im weiteren Studienverlauf steigerte sich der positive Ef-
fekt, so dass Kinder, die die Fluorid-Kautabletten Uber mehr als zwei Jahre eingenommen
hatten, im Vergleich zur Kontrollgruppe um 55 oder 63 % geringere Kariesraten aufwiesen.
Es wurden jedoch keine Unterschiede in der Effektivitat zwischen den beiden Interventions-
gruppen festgestellt. Auch wurden keine negativen Auswirkungen der Supplementeinnahme
beobachtet. Die Fluoridkonzentrationen im Trinkwasser lagen bei < 0,4 ppm (Hennon et al.,
1972). Auch aus dieser Studie kénnen keine zuverlassigen Rickschlisse flr den moglichen
Nutzen der in Deutschland fir Sauglinge und Kleinkinder empfohlenen Fluoridprophylaxe
gezogen werden — zum einen, weil die Kinder zu Beginn der Studie bereits alter als 1 Jahr
waren und vermutlich auch andere Fluoridapplikationen (Zahneputzen, etc.) erfahren haben

° Das Intention-to-Treat Prinzip regelt den Umgang mit Protokollverletzungen bei einer kontrollierten klinischen Studie und
beinhaltet zwei wesentliche Bestandteile:
(1) Jeder randomisierte, in die Studie eingeschlossene Patient oder Proband muss in die Analyse eingehen,
(2) Jeder randomisierte, in die Studie eingeschlossene Patient oder Proband wird in der Behandlungsgruppe ausgewertet,
der er urspriglich (per Randomisation) zugeteilt wurde, unabhangig davon, was nach der Randomisation geschieht
(https://www.medistat.de/glossar/klinische-studien/intention-to-treat-prinzip/).
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(worlber die Autoren nicht berichten), und zum anderen, weil in der Studie Kautabletten mit
Fluoridgehalten von 1 mg/Tag verwendet wurden, die unter Umstanden einen starkeren (to-
pischen) Effekt haben als die hierzulande verwendeten Tabletten, die entweder direkt oder in
aufgeléstem Zustand von den Kindern geschluckt werden.

Hamberg (1971) untersuchte in den 1950/60er Jahren in Schweden bei 700 Kindern, die ab
dem Alter von 2 bis 3 Wochen Vitamin-A- und -D-Supplemente mit oder ohne Fluorid (0,5
mg/Tag) erhalten hatten (N=342 in der Fluoridgruppe; N=363 in der Kontrollgruppe), die Ka-
riesinzidenz bis zum Alter von 6 Jahren und beobachtete in der Interventionsgruppe jeweils
nach 12 Monaten signifikant um etwa 50 % geringere Kariesraten. Die Fluoridkonzentration
des Trinkwassers lag in dieser Region bei 0,6 ppm und somit tiber der durchschnittlichen
Konzentration in Deutschland.

Retrospektive Studien

In einer im Jahr 2002 in Deutschland (Land Marburg) durchgefiihrten Querschnittstudie wur-
de in vier verschiedenen Schulen bei mehr als 1.200 12-jahrigen Kindern die Kariespra-
valenz untersucht und retrospektiv, mithilfe eines von den Eltern auszufillenden Fragebo-
gens Einflussfaktoren dafur ermittelt. Mehr als zwei Drittel der Kinder (69 %) hatten im Alter
von 12 Jahren ein kariesfreies Gebiss. Von den mdglichen Einflussfaktoren erwiesen sich -
nach multifaktorieller Analyse - die Einnahme von Fluoridsupplementen (insbesondere, wenn
sie Uber das erste Lebensjahr hinaus erfolgte), aber auch die Verwendung von fluoridiertem
Speisesalz und das Versiegeln von Zahnfissuren als signifikant protektiv (Momeni et al.,
2007).

Aasenden und Peebles (1974) untersuchten bei 7-12-jahrigen Kindern aus Gemeinden mit
nicht fluoridiertem Trinkwasser retrospektiv die Wirkung der Einnahme von Fluoridsupple-
menten im Sauglings- und spateren Kindesalter auf die Kariespravalenz der Milch- und blei-
benden Zahne. Die Supplemente (Empfehlung: 0,5 mg/Tag in den ersten 3 Jahren; danach 1
mg/Tag) waren ab der ersten Lebenswoche mindestens bis zum Alter von 4 Monaten einge-
nommen worden. Die Fluoridsupplement-Gruppe (N=100) wurde mit zwei anderen Gruppen
verglichen: eine Gruppe (N=93), die keinen Zugang zu fluoridiertem Trinkwasser und mehr
als 30 Tage wahrend der friihen Kindheit keine Fluoridsupplemente erhalten hatte und eine
andere, die in einer Gemeinde mit fluoridiertem Wasser (N=92) aufgewachsen war.

In der Fluoridsupplement-Gruppe war im Alter von 7-12 Jahren der Anteil kariesfreier Kinder
am hochsten (37 % versus 4,2 und 9,8 %) und die Anzahl der von Karies befallenen Zahne
sowohl bei den Milch- als auch bei bleibenden Zahnen (sofern vorhanden) geringer. Statisti-
sche Analysen Uber die Unterschiede der von Karies befallenen Zahne wurden nicht durch-
gefuhrt. Es wurden jedoch zusatzlich Zahnschmelzbiopsien der rechten zentralen Oberkie-
ferschneidezahne bei einem Teil der untersuchten Kinder durchgefihrt, die zeigen, dass die
Fluoridkonzentrationen im Zahnschmelz in der Fluoridsupplement-Gruppe am héchsten und
in der Gruppe, die weder fluoridiertes Trinkwasser noch Supplemente erhalten hatte, am
niedrigsten waren. Auch wenn diese Daten von den Autoren aufgrund der geringen Anzahl
der Biopsien als vorlaufig betrachtet wurden, deuten sie darauf hin, dass durch die Supple-
menteinnahme auch eine vergleichsweise héhere Fluoridkonzentrationen im Zahnschmelz
erzielt wurde. Die Autoren weisen darauf hin, dass angesichts der Tatsache, dass zum Zeit-
punkt der Geburt bereits die okklusalen Flachen der ersten Backenzahne nahezu und die
Spitzen der zweiten Backenzahne fertig ausgebildet sind und die Mineralisierung der ersten
bleibenden Backenzahne beginnt, eine Fluoridsupplementierung so friih wie mdglich nach
der Geburt beginnen sollte (Aasenden und Peebles, 1974).
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In einer anderen retrospektiven Querschnittsstudie, in der in den Jahren 1970 bis 1976 ins-
gesamt etwa 5.000 Kindergartenkinder im Studen Australiens mit Blick auf die Kariespra-
valenz und mogliche Einflussfaktoren (Befragung der Eltern zum Trinken fluoridierten Was-
sers und der Einnahme von Fluoridsupplementen) untersucht wurden, zeigte sich, dass Kin-
der, die ohne fluoridiertes Trinkwasser aufgewachsen waren, bei Einnahme von Fluoridsupp-
lementen von der Sauglingszeit Uber 3-4 oder 4-5 Jahre im Alter von 5 Jahren zu 67 bzw. 74
% kariesfrei waren. Im Vergleich dazu waren nur 48 % derjenigen, die keine Fluoridsupple-
mente eingenommen hatten, im Alter von 5 Jahren ohne Karies (Fanning et al., 1980).

Von Bagramian et al. (1989) wurden 206 Kinder im Alter von 9 bis 13 Jahren mit Blick auf
den Zusammenhang zwischen der Einnahme von Fluoridsupplementen und Karies in den
bleibenden Zahnen untersucht und kein signifikanter Zusammenhang gefunden. Dagegen
wurde von Wang und Riordan (1999) bei 470 Kindern ein inverser Zusammenhang zwischen
Fluoridsupplementen (0,25 mg/Tag in den ersten 6 bis 24 Monaten; 0,5 mg/Tag im Alter von
2 bis 6 Jahren; 0,75 mg/Tag im Alter von 6 bis 12 Jahren) und der Kariespravalenz der
Milchzahne, nicht jedoch auf die bleibenden Zahne, im Alter von 8 Jahren festgestellt. Das
Wasser in den beiden Studienregionen war nicht fluoridiert.

Auch Widenheim et al. (1991) untersuchten retrospektiv — auf der Basis von zahnarztlichen
Untersuchungsberichten und Angaben lber die Befolgung der Fluoridsupplementierungs-
empfehlungen (0,25 mg/Tag, aufgeldst in Wasser, fur die Altersgruppe 0,5 bis 1 Jahr und 0,5
mg/Tag zum Kauen fir Kinder von 1 bis 6-7 Jahren) — bei 280 Kindern im Alter von 8 und 17
Jahren den Zusammenhang zwischen der Fluorid und Karies:

Kinder, die ab 0,5-1 bis zum Alter von 5-7 Jahren (also etwa Uber 5,5 Jahre) Fluoridtabletten
eingenommen hatten, wiesen im Alter von 8 und 17 Jahren signifikant weniger
Karies(-behandelte) Milchzéahne und bleibende Zahne auf, als diejenigen, die kurzer, selten
oder nie Fluorid supplementiert hatten.

Die Tatsache, dass die Einnahme von Fluorid bis zum Alter von 5-7 Jahren auch einen posi-
tiven Effekt auf die bleibenden Zahne hatte, deutet — nach Aussage der Autoren — auf einen
praeruptiven Effekt hin. Insgesamt waren jedoch die Effekte bei den Milchzahnen starker als
bei den bleibenden. Sofern die Fluoridsupplementierung nur bis zum Alter von 3 Jahren
durchgeflihrt oder erst im Alter von 2-3 oder 4-6 Jahren begonnen worden war, wurden keine
oder nur geringe Unterschiede in der Kariespravalenz im Vergleich zu Kindern festgestellt,
die selten oder nie Fluoridsupplemente erhalten hatten. Auch in dieser Studie wurden keine
anderen Faktoren, die einen Einfluss auf die Kariesentstehung haben kénnten (Zahneput-
zen, Zuckerkonsum, Vorhandensein von Zahnplaque etc.), berlcksichtigt.

In einer weiteren aktuelleren Studie, fiir die in einer Berliner Schule im Schuljahr 2005/06
583 Kinder der Klassen 1 bis 3 einbezogen und sowohl der Zahnstatus als auch Einflussfak-
toren (mit Hilfe eines Fragebogens retrospektiv von den Eltern zu beantworten) auf die Pra-
valenz von Karies (und Fluorosen) untersucht wurden, zeigte sich, dass die Einnahme und -
dauer von Fluoridsupplementen signifikant negativ mit der Karieshaufigkeit assoziiert waren.
Das heif3t, mit zunehmender Dauer der Einnahme (50 % der Gruppe nahm Fluoridsupple-
mente Uber 2-4 Jahre und 17 % 5 Jahre oder langer ein) wurde nach Adjustierung fir eine
Reihe von soziotkonomischen Faktoren eine geringere Anzahl kariéser Zahnen festgestellt
[2-4 Jahre: RR (95-Cl%) = 0,8 (0,7 — 1,0); = 5 Jahre: RR = 0,5 (0,3-0,7)]. Der Zusammen-
hang war bei zusatzlicher Verwendung von fluoridiertem Salz im Haushalt starker (Meyer-
Lueckel et al., 2010). Interessanterweise wurden in dieser Studie Kinder, die nur im ersten
Lebensjahr Fluorid supplementiert hatten, zu den Non-Usern gerechnet, mit der Begrindung,
dass Fluorid im Wesentlichen topisch wirkt. Daher erlaubt diese Studie leider keine Aussage
dariber, ob die Fluoridsupplementierung vom Sauglingsalter an einen positiven Effekt auf
die Kariespravalenz hat.

© BfR, Seite 35 von 36



i BfR

""

Bundesinstitut fir Risikobewertung

www.bfr.bund.de
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Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fur Ernahrung 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
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