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AVIS

de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
relatif a I'identification des populations concernées par I'alimentation
particuliere et démarche d’évaluation.

L'’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a initié, par une auto-saisine du
23 aodt 2006, une réflexion sur lI'alimentation particuliére.

Entre 2000 et 2005, I'Afssa a évalué une quarantaine de produits présentés comme ciblant une
population. Parmi ces produits, 18 revendiquaient un statut de denrées destinées a une alimentation
particuliere (DDAP). L'analyse des saisines montre que seule la population des hommes adultes
n'est jamais spécifiquement ciblée.

La présente réflexion de I'Afssa s'inscrit dans une démarche de clarification de I'évaluation des
denrées destinées a certaines catégories de populations fréquemment ciblées.
La méthode d’expertise a été basée sur :

e lanalyse de I'ensemble des avis de I'Afssa rendus sur des produits positionnés comme

destinés a un groupe d’'individus (alimentation courante ou DDAP) ;

¢ les méthodologies relatives a I'enrichissement des aliments courants en vitamines et
minéraux et aux conditions pour un enrichissement satisfaisant pour la nutrition et la
sécurité des consommateurs (Afssa, 2001), et au cahier des charges pour le choix d’'un
couple Nutriment-Aliment vecteur (Afssa, 2004) ;
I'analyse de la littérature scientifique ;
la prise en compte de I'évolution des réglementations relatives & I'enrichissement” ;
la proposition d’une définition de I'alimentation particuliére ;
la définition des populations concernées par I'alimentation particuliére ;
une proposition de démarche d’'évaluation des aliments ciblant des groupes d’individus.

Aprés consultation du Comité d'experts spécialisé « Nutrition humaine » les 23 mars, 20 avril,
7 juillet et 19 décembre 2006, les 25 janvier, 15 février, 29 mars, 26 avril 2007 et 21 février 2008,
I'Afssa rend l'avis suivant :

1. Réglementation en vigueur

1.1. Définition réglementaire en vigueur de I'alimentation particuliere

L'article 1°" du décret du 29 aolt 19917 modifié — qui transpose la directive CEE n°89-3983- définit
les denrées destinées a une alimentation particuliere (DDAP) de la facon suivante :

« Sont considérées comme denrées alimentaires destinées a une alimentation particuliére les
denrées alimentaires qui, du fait de leur composition particuliere ou du procédé particulier de leur
fabrication, se distinguent nettement des denrées alimentaires de consommation courante,

" Décret 2006-1264 du 16 octobre 2006 relatif aux vitamines, substances minérales et autres substances employées dans la
fabrication de denrées alimentaires.

Réglement (CE) n° 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant I'adjonction de
vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires.

% Décret n° 91-287 du 29 aolt 1991 modifié relatif aux aliments destinés & une alimentation particuliére.

® Directive du Conseil des communautés européennes du 3 mai 1989 relative au rapprochement des Iégislations entre Etats
membres concernant les denrées alimentaires destinées a une alimentation particuliere.
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conviennent a l'objectif nutritionnel indiqué et sont commercialisées de maniére a indiquer qu'elles

répondent a cet objectif.

Une alimentation particuliere doit répondre aux besoins nutritionnels particuliers :

- soit de certaines catégories de personnes dont le processus d'assimilation ou le métabolisme
est perturbé ;

- soit de certaines catégories de personnes qui se trouvent dans des conditions physiologiques
particulieres et qui, de ce fait, peuvent tirer des bénéfices particuliers d’'une ingestion contrblée
de certaines substances dans les aliments ;

- soit des nourrissons ou enfants en bas age en bonne santé ».

Par ailleurs, I'annexe | du décret précise les groupes de denrées alimentaires destinées a une
alimentation particuliére pour lesquels les dispositions spécifiques seront fixées par des arrétés :

1. préparations pour nourrissons et préparations de suite ;

2. denrées alimentaires a base de céréales et aliments pour bébés destinés aux nourrissons et

aux enfants en bas age ;

3. aliments destinés a étre utilisés dans les régimes hypocaloriques destinés a la perte de
poids ;
aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales ;
aliments adaptés a une dépense musculaire intense, surtout pour les sportifs ;
aliments destinés a des personnes affectées d'un métabolisme glucidique perturbé
(diabétiques)”.

o gk

Cette liste n'est pas exhaustive, il est possible de commercialiser des aliments dits DDAP hors
annexe. Le présent avis est relatif aux DDAP hors annexe.

1.2. Adjonction de vitamines et minéraux et de certaines autres substances dans les
denrées alimentaires de consommation courante

Le décret n° 2006-1264 du 16 octobre 2006" vise & fixer au niveau national la liste des vitamines,
minéraux et autres substances pouvant étre employés dans la fabrication des denrées alimentaires.
Depuis la parution du réglement" du parlement européen du 20 décembre 2006 relatif & I'adjonction
de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires de
consommation courante, les dispositions relatives aux vitamines et minéraux de ce décret n’ont plus
lieu d'étre. Toutefois, concernant les substances autres que les vitamines et minéraux, dans
l'attente d’'une liste fixée au niveau communautaire, les dispositions du décret n° 2006-1264 du
16 octobre 2006 sont toujours en vigueur.

Les dispositions de ces deux textes s’appliquent sans préjudice des dispositions spécifiques du
droit communautaire et national relatif aux DDAP.

2. Avis de I'’Afssa concernant la place des produits en alimentation particuliére et en
alimentation courante

Il s’agit d'expliciter les fondements permettant de distinguer les DDAP des denrées enrichies
d’'alimentation courante (AC), au regard de la définition réglementaire des DDAP.

Dans le présent avis, I'Afssa propose la définition suivante pour les denrées destinées a une
alimentation particuliere (DDAP) :

« les DDAP sont destinées a répondre aux besoins nutritionnels d’une population cible. Elles
ne sont pas adaptées a d’autres populations.

Les DDAP doivent répondre a la condition suivante : elles sont adaptées a une population
particuliere pour laquelle les teneurs en vitamines, minéraux et autres substances de
I'alimentation courante ne permettent pas de couvrir les besoins nutritionnels ou font courir
un risque pour la santé. »

“ L'Afssa propose dans son avis du 3 janvier 2007 que les aliments destinés aux diabétiques sortent du champ d'application
de la directive CEE 89/398 (Avis de I'Afssa relatif & la demande d’appui scientifique et technique en vue de la modification de
la place de l'alimentation pour diabétiques au sein de la directive 89/398/EEC, relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant les denrées alimentaires destinées a une alimentation particuliére).
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L'Afssa entend par « alimentation courante » une alimentation équilibrée et diversifiée couvrant
I'ensemble des besoins nutritionnels de la population générale.

Par « besoins nutritionnels », I'Afssa entend la définition suivante : les besoins en un nutriment
donné (ou en énergie) sont définis comme la quantité de ce nutriment (ou d'énergie) nécessaire
pour assurer l'entretien (ou maintenance), le fonctionnement métabolique et physiologique
(homéostasie) d’'un individu en bonne santé, comprenant les besoins liés a I'activité physique et la
thermorégulation, et les besoins supplémentaires nécessaires pendant certaines périodes de la vie
telles que la croissance, la gestation et la lactation (ANC, 2001).

3. Avis de I’Afssa concernant des DDAP destinées a des populations particulieres hors
annexe

3.1. Le cas des personnes agées

Plusieurs définitions du vieillissement sont proposées et la définition de la personne agée type ne
fait pas I'objet de consensus (OMS, 2001 ; Hogan, 2003).

L'observation récente (2005) du Conseil national de I'alimentation apparait comme une introduction
pertinente a la réflexion :

« Le vieillissement est la résultante d'une composante génétique propre a chaque individu et d'une
composante acquise qui dépend du mode de vie (alimentation, activité physique, etc.). Beaucoup
de parametres caractérisent le sujet agé, parmi lesquels il faut citer bien entendu I'adge, mais aussi
I'état de santé physique et mentale, la fragilité, le handicap, la perte d'autonomie, les liens sociaux
ou la solitude, le lieu de vie a domicile ou en institution, les revenus, la mobilité physique, les
capacités de communication, l'activité, etc.

La multiplicité de ces parameétres explique [... que] I'dge n'est pas nécessairement le critére le plus
pertinent, hormis peut-étre chez le sujet trés agé. Il y a donc une grande variété de " sujets agés ".
Les gériatres et les gérontologues ont pris I'habitude de classer les personnes agées en trois
catégories : les personnes qui vieillissent en bonne santé, les sujets agés fragiles et les sujets agés
malades, proches de leur fin de vie. Ces personnes ont des besoins et des comportements
alimentaires trés différents et il pourrait étre dangereux de confondre les différentes situations en
établissant des recommandations indifférenciées. ».

On ne peut pas, d'un strict point de vue scientifique, définir un age précis pour caractériser la
population des personnes agées. Néanmoins, en tant qu’option de gestion, I'Afssa propose un age
minimal de 75 ans pour définir les personnes agées. Il correspond a I'dge a partir duquel des
besoins en vitamines et minéraux différents et donc des ANC différents de ceux des adultes plus
jeunes ont été définis (Cynober et al., 2001).

L'Afssa propose de distinguer les personnes agées fragiles, les personnes agées en bonne santé et
les personnes agées malades. Ces dernieres présentent des pathologies susceptibles de menacer
le pronostic vital dont les maladies cardio-vasculaires, les cancers, la broncho-pneumopathie
obstructive et I'asthme (Newman, 2003). Les personnes agées malades peuvent relever du point 4
de 'annexe 1 du décret 91-287 du 29 aoit 1991 concernant les aliments diététiques destinés a des
fins médicales spéciales 2.

a. Personnes ageées fragiles

Il existe plusieurs définitions de la fragilité. La fragilité représente un état intermédiaire entre
vieillissements physiologique et pathologique.

Selon Fried et al. (2004), la fragilité est un syndrome caractérisé par la diminution de la résistance
aux agressions et des ressources physiologiques pour y répondre. Celle-ci se manifeste par une
perte de poids, fatigue et faiblesse, une activité physique spontanée diminuée, un ralentissement de
la motricité, et des anomalies de I'équilibre et de la marche. Il peut aussi exister une composante
cognitive. La fragilité peut accroitre le risque de morbidité, de dépendance fonctionnelle,
d’hospitalisation, d’entrée en institution ou de mortalité (Hogan, 2003).
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Ce syndrome peut étre observé a différents ages de la vie. En effet, a un age donné, il existe un
continuum de situations allant de la santé normale a la pathologie évidente et, inversement, une
situation clinique peut correspondre a une population d’age hétérogéne. Pour les raisons évoquées
ci-dessus, seront considérées dans ce paragraphe les personnes agées fragiles de 75 ans et plus.
L'avancée en age aboutit a une réduction des apports alimentaires, en raison d’'une satiété précoce
(Morley, 2002 ; Ferry, 2007), d'une dysrégulation de I'appétit, et de troubles nutritionnels
secondaires aux maladies antérieures. Les besoins nutritionnels des personnes agées sont définis
par les ANC (Cynober et al., 2001). lls sont au moins identiques a ceux des adultes plus jeunes en
quantité (par kg de poids corporel), a I'exception des besoins énergétiques, et en qualité. La
consommation alimentaire spontanée des personnes agees fragiles étant réduite, I'alimentation
courante n’est donc pas suffisante pour couvrir leurs besoins.

Ce déficit de consommation alimentaire est un des mécanismes majeurs de perte de poids et de
fonctions, et il aggrave la fragilité.

L’Afssa estime donc que les personnes agées fragiles peuvent étre considérées comme une
population cible de DDAP.

b. Personnes 4gées en bonne santé

Les besoins nutritionnels des personnes agées en bonne santé de 75 ans et plus peuvent étre
couverts par une alimentation courante. Une alimentation équilibrée et diversifiée convient aux
personnes agées en bonne santé, la composition en est déclinée par le PNNS (2003 ; 2006) et les
ANC définis en fonction de I'age (Cynober et al., 2001).

On ne peut donc pas considérer les personnes agées en bonne santé comme une population
cible de DDAP.

En conclusion, il existe donc deux types de populations agées :

- les personnes agées en bonne santé ;

- les personnes agées fragiles.

Les DDAP destinées aux personnes agées fragiles peuvent ne pas étre adaptées aux personnes
agées en bonne santé, et pourraient leur faire courir un risque de déséquilibre des apports, par
dépassement des limites de sécurité ou déficits pour certains nutriments : ceci justifie un étiquetage
approprié pour les DDAP destinées aux personnes agées fragiles.

3.2 Les autres populations qui ont été antérieurement proposées par les
pétitionnaires comme cibles

L'analyse des avis de I'Afssa mentionnés précédemment (sur des produits présentés comme DDAP

ou non) permet d'identifier plusieurs populations ciblées dans les dossiers des pétitionnaires :

- «seniors » ;

- femmes ménopausées ;

- femmes sensibles au bon équilibre de leur alimentation et qui souhaitent contr6ler leur ligne ;

- «tous ceux qui se soucient de leur ligne ».

- femmes enceintes et allaitantes ;

- femmes en age de procréer ;

- enfants et adolescents « en période de croissance » ;

- femmes, notamment adolescentes et femmes en période de post-ménopause, pour qui les
apports quotidiens en calcium sont généralement nettement insuffisants ;

- personnes intolérantes au lactose ou au gluten.
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a. Seniors

La définition de ce terme n’est pas consensuelle, puisque, selon les cas, il concerne des sujets de
plus de 65 ans, 60, 55, et méme de plus de 45 ans.

Ces populations appartiennent au groupe des populations adultes, pour qui I'alimentation courante
couvre les besoins nutritionnels (Cynober et al., 2001).

On ne peut donc pas considérer les seniors comme une population cible de DDAP.

b. Femmes ménopausées

Dans l'état actuel des connaissances, les femmes ménopausées sont a risque d'insuffisance
d’apport pour le calcium et le magnésium (Afssa, 2004). Les besoins en calcium sont plus élevés
apres la ménopause, et une insuffisance d'apport induit une diminution de la minéralisation osseuse
et une augmentation du risque de fractures (Dawson-Hugues, 1998 ; Flynn, 2003). Il importe donc
de veiller & ce que les apports calciques des femmes ménopausées soient proches des apports
recommandés pour cette population (Cynober et al., 2001).

Par ailleurs, la supplémentation en calcium n’est pas a conseiller chez les femmes dont les apports
spontanés en calcium sont proches des apports recommandés. En effet, cette supplémentation n'a
pas d'effet bénéfique sur leur risque de fractures et pourrait augmenter le risque de lithiase rénale
(Jackson et al., 2006).

Les besoins nutritionnels des femmes ménopausées peuvent étre couverts par une alimentation
courante.

On ne peut donc pas considérer les femmes ménopausées comme une population cible de
DDAP.

c. Femmes soucieuses de leur ligne

Les besoins des personnes soucieuses de leur ligne peuvent étre couverts par une alimentation
courante. Ces personnes ne présentent pas de besoins nutritionnels particuliers.

En dehors des personnes suivant un régime hypocalorique destiné a la perte de poids, tel que défini
dans le décret 91-287 du 29 aoit 1991 (point 3 de son annexe), on ne peut pas considérer les
personnes (hommes ou femmes) soucieuses de leur ligne comme une population cible de
DDAP.

d. Femmes enceintes ou allaitantes

Les besoins nutritionnels des femmes enceintes ou allaitantes sont couverts par une alimentation
variée et équilibrée, du fait d’'adaptations digestives et métaboliques démontrées (Afssa, 2007a).
Dans [l'état actuel des connaissances, les femmes enceintes ou allaitantes sont a risque
d'insuffisance d'apport en folates et vitamine D et, dans certains contextes, en fer et en iode.
Cependant, les besoins en chacun de ces nutriments ne varient pas de la méme maniére au cours
de la grossesse puis de 'allaitement.

Pour chacun de ces micronutriments, la supplémentation des femmes enceintes, ciblée en fonction
des facteurs de risque individuels, reléve d'un conseil et d’'un suivi par un professionnel de santé
(médecin, sage-femme) (Afssa, 2007a ; PNNS, 2007).

En conséquence, une DDAP ciblant 'ensemble des femmes enceintes ou allaitantes ne peut
pas étre adaptée a toutes les situations et aux différents stades de la grossesse ou de
["allaitement.

On ne peut donc pas considérer les femmes enceintes ou allaitantes comme une population
cible de DDAP.
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e. Femmes en age de procréer

Les besoins nutritionnels des femmes en age de procréer peuvent étre couverts par I'alimentation
courante.

Lors d'une grossesse, la déficience en folates est un facteur de risque de malformation du tube
neural de I'embryon pendant le premier mois. Ce risque peut étre diminué par un apport optimal en
folates au cours des 8 semaines qui précedent la conception et au cours des 4 premiéres semaines
de la grossesse. Cet apport peut étre assuré par I'alimentation courante. Il est souhaitable que le
contrble des apports et leur réajustement soient contr6lés par un professionnel de santé.

On ne peut donc pas considérer les femmes en age de procréer comme une population cible
de DDAP.

f. Enfants et adolescents

Aprés I'age de 3 ans, les besoins nutritionnels des enfants et adolescents peuvent étre couverts par
une alimentation courante (Afssa, 2004).

Dans l'état actuel des connaissances, les enfants et adolescents sont a risque d'insuffisance
d’apport en calcium, magnésium et fer, en fonction de I'adge et du sexe (Afssa, 2004). Les besoins
en calcium sont plus élevés pendant la croissance (Beaufrere et al., 2001), et l'insuffisance d'apport
a des conséquences néfastes connues sur l'accrétion osseuse (Flynn, 2003 ; Heaney, 2000).

La supplémentation en calcium d’enfants et adolescents ayant des apports spontanés de calcium
proches des apports recommandés n'a pas d'effet bénéfique reconnu sur le capital osseux
(Weinsier et Krumdieck, 2000 ; Lanou et al., 2005).

Les besoins des enfants et adolescents peuvent étre couverts par I'alimentation courante dés lors
gu’elle est diversifiée et équilibrée.

On ne peut donc pas considérer les enfants et adolescents comme une population cible de
DDAP.

g. Sujets hypercholestérolémiques

Les sujets hypercholestérolémiques ne constituent pas une population particuliere puisqu’ils
peuvent corriger I'hypercholestérolémie, au moins partiellement, par la consommation préférentielle
de certains aliments courants.

Il existe des aliments courants qui ciblent cette population : il s’agit notamment des produits dont le
profil lipidique a été modifié, et des produits enrichis en phytostérols ou phytostanols.

Concernant les produits dont le profil lipidique a été modifié, les données bibliographiques (Hu et al.
1997, Clarke et al. 1997 ; Chisholm et al. 1996 ; Cleghorn et al. 2003 ; Judd et al. 1998 ; Seppanen-
Laasko et al. 1992) montrent que la substitution des AGS par une quantité similaire d’'acides gras
monoinsaturés (AGMI) et d'acides gras poly-insaturés (AGPI) permet une réduction du cholestérol-
LDL plasmatique (Afssa, 2007b ; Afssaps, 2005). De plus, la consommation de ces produits permet
une augmentation des niveaux d’'apports en AGMI et AGPI dans I'ensemble de la population
(Afssa, 2007b), tel que préconisé (ANC, 2001).

Les niveaux d'apport en stérols végétaux par la consommation d'aliments en contenant
naturellement sont faibles, entre 150 et 500 mg/j (Efsa, 2008). Il existe des produits enrichis en
phytostérols ou phytostanols. Les données scientifiques montrent I'intérét de la consommation de
1,5 & 3 g/j de phytostérols ou de phytostanols pour la réduction du LDL-cholestérol chez les sujets
hypercholestérolémiques (Efsa, 2008). Il n'existe aucune preuve de bénéfices additionnels liés a
des consommations supérieures a 3 g par jour, qui risquent d'induire des effets indésirables. La
consommation journaliere ne doit donc pas dépasser 3 g et la consommation de ces produits ne
convient pas aux femmes enceintes et allaitantes ainsi qu’aux enfants non hypercholestérolémiques
(SCF, 2002 ; Efsa, 2003 ; Efsa, 2005 ; Afssa, 2006). Ces produits nécessitent un étiquetage
spécifique (Réglement CE n° 608/2004°).

® Réglement (CE) No 608/2004 de la Commission du 31 mars 2004 concernant I'étiquetage des aliments et ingrédients
alimentaires avec adjonction de phytostérols, esters de phytostérol, phytostanols et/ou esters de phytostanol.



Afssa — Saisine n° 2006-SA-0237

Les hypercholestérolémiques ne constituent pas une population cible de DDAP.

h. Intolérants au lactose ou au gluten

Les intolérants au lactose ou au gluten peuvent couvrir leurs besoins par une alimentation courante,
grace a une information nutritionnelle adéquate. Selon la directive 2003/89/CE®, I'étiquetage du lait
et du gluten sont obligatoires.

On ne peut donc pas considérer les personnes intolérantes au lactose ou au gluten comme
des populations cibles de DDAP.

4. Evaluation de I'intérét nutritionnel des DDAP

L'évaluation de l'intérét nutritionnel du produit (nutriment, substance, niveau d’enrichissement ou de
réduction, et vecteur utilisé) pour la population ciblée se fait suivant la méthodologie présentée dans
le Cahier des charges pour le choix d’'un couple nutriment-aliment vecteur (Afssa, 2004).

5. Evaluation des risques pour la population ciblée et la population générale.

Il est procédé a I'évaluation suivant la méthodologie présentée dans le Cahier des charges pour le
choix d’'un couple nutriment-aliment vecteur (Afssa, 2004), et sur la base de données de toxicité
éventuelles, des limites de sécurité, du Décret 2006-1264 du 16 octobre 2006" et du Réglement
(CE) n° 1925/2006", des publications sur les interactions éventuelles entre les nutriments, etc.

En pratique : si le produit est effectivement a considérer comme une DDAP :
e I'absence de risque pour la population cible doit &tre démontrée ;
e en cas de risque pour une population non ciblée par le produit, I'Afssa recommande
gue cette population soit mentionnée sur 'étiquetage.
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