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AVIS

de I'’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
relatif a I'évaluation d'un aliment diététique destiné a des fins médicales
spéciales (aliment complet sans lactose et aux protéines de lactosérum
partiellement hydrolysées), a utiliser en cas de diarrhées aigués chez le
nourrissonde0alan

Par courrier recu le 27 mars 2007, I'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a
été saisie le 23 mars 2007 par la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes (Dgccrf) d’'une demande d’évaluation d’'un aliment diététique destiné a des
fins médicales spéciales (Addfms), sans lactose et avec des protéines partiellement hydrolysées,
destiné aux nourrissons souffrant de diarrhée aigué.

Il s’agit d’'un aliment destiné a la réalimentation précoce des nourrissons atteints de diarrhée aigué,
notamment en cas d'intolérance passagére au lactose, et a limiter le risque de sensibilisation aux
protéines du lait de vache.

Aprés consultation du Comité d’'experts spécialisé « Nutrition humaine » le 5 juillet 2007, I'Afssa
rend I'avis suivant :

Composition nutritionnelle du produit

Cet Addfms est destiné aux nourrissons de 0 a 1 an, sa composition doit donc répondre aux
exigences réglementaires des arrétés du 20 septembre 2000 relatif aux Addfms et du 1% juillet 1976
relatif aux aliments destinés aux nourrissons et enfants en bas &age, ainsi qu'a la directive
2006/141/CE concernant les préparations pour nourrissons et les préparations de suite.

L'apport énergétique du produit (280 kcal/100 mL), sa fraction protéique (0,56 g/100 mL), sa
fraction lipidique (1,2 g/100 mL) et sa fraction glucidique (2,7 g/100 mL) sont conformes a l'arrété
du 1% juillet 1976.

La composition en vitamines et minéraux du produit est conforme a I'arrété du 20 septembre 2000,
a I'exception de sa teneur en manganése, inférieure au seuil minimal fixé par la réglementation.
Toutefois, en 2001, I'Afssa a estimé « qu'il existe encore des incertitudes quant a la définition des
besoins en manganése chez les nourrissons et le jeune enfant et que la limite minimale de
50 pg/100 kcal n'a pas a I’heure actuelle de justification nutritionnelle » (Afssa, 2001).

L'Afssa note toutefois que plusieurs éléments permettant d'évaluer la composition du produit ne
figurent pas dans le dossier, tels que les coefficients d’efficacité protéique et d'utilisation protidique
des protéines du produit, ou sa teneur en acides gras trans.

Intérét nutritionnel du produit

Le traitement diététique des diarrhées aigués du nourrisson comporte deux étapes, la correction
des troubles hydroélectriques par I'apport d’'une solution orale puis un apport calorique précoce.
Les diarrhées infectieuses s'accompagnent d'une malabsorption partielle liée aux lésions
entérocytaires et a I'accélération du transit. Une reprise rapide de I'alimentation permet d’améliorer
les troubles de la perméabilité intestinale induits par I'agent infectieux, de favoriser la réparation de
la muqueuse intestinale, et de maintenir I'activité disaccharidase et donc de réduire le risque de
dénutrition et de raccourcir la durée de la diarrhée (Sandhu et al., 1997).

Dans moins de 5 % des cas, la réalimentation précoce par une préparation lactée s’accompagne
d’'une reprise ou d'une persistance de la diarrhée, provoquée par une intolérance secondaire au
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lactose due a une diminution de l'activité lactase entérocytaire. Cette intolérance atteint plus
particulierement les enfants les plus fragiles, les plus jeunes, et ceux dont I'épisode diarrhéique
était sévere. Des cas d’allergie secondaire aux protéines du lait de vache sont également rapportés
chez des nourrissons de moins de 3 mois, mais ce phénomeéne est moins documenté (Brown et al.,
1994 ; Comité de nutrition de la Société francaise de pédiatrie, 2002).

L'ESPGHAN et le Comité de Nutrition de la Société Francaise de Pédiatrie recommandent donc
l'utilisation de préparations sans lactose pendant une a deux semaines en cas de diarrhée sévere,
trafnante ou récidivante, ou en cas de réapparition ou d’aggravation de la diarrhée dans les heures
suivant la réalimentation. Par ailleurs, chez les nourrissons de moins de 4 mois qui ne sont pas
allaités au sein, Il'utilisation d’'un hydrolysat poussé de protéines sans lactose est recommandé
pendant une a deux semaines afin de prévenir la survenue d’'une allergie secondaire aux protéines
du lait de vache.

Le pétitionnaire justifie I'emploi de protéines partiellement hydrolysées par l'intérét des laits dits
hypoallergéniques dans la prévention de l'allergie aux protéines de lait de vache chez des
nourrissons a risque (Afssa, 2002 ; SFP, 2000). Toutefois, une hydrolyse partielle des protéines de
lactosérum réduit le potentiel allergénique sans le supprimer totalement (Caffarelli et al., 2002).
C’est pourquoi les hydrolysats partiels sont exclus de l'alimentation des nourrissons allergiques au
lait de vache ou considérés comme a risque d’allergie (Host et al., 1999 ; SFP, 2000). Par ailleurs,
n'existe aucune étude démontrant I'intérét de préparations a base de protéines de lactosérum
partiellement hydrolysées lors de la réalimentation chez I'enfant diarrhéique pour prévenir I'allergie
au lait de vache.

Ainsi, I'absence de lactose dans le produit et son remplacement par des maltodextrines ne présente
pas de risque nutritionnel et permet d’éviter une prolongation de I'épisode diarrhéique.

En revanche, bien que I'enfant diarrhéique puisse étre considéré comme temporairement a risque
du fait de 'augmentation de la perméabilité intestinale aux macro-molécules (Jalonen et al. 1991 ;
Holm et al., 1992) et de perturbations du systéme immunitaire, en I'absence de travaux spécifiques,
il est impossible d’évaluer I'intérét de préparations a base de protéines de lactosérum partiellement
hydrolysées dans le cadre de la réalimentation chez I'enfant diarrhéique pour prévenir I'allergie au
lait de vache.

Données de fabrication et étiquetage

Le pétitionnaire décrit succinctement le procédé de fabrication du produit et indique que I'hydrolyse
est obtenue selon un procédé spécifique qui combine traitements thermiques et hydrolyse
enzymatique. Toutefois, les caractéristiques de I'hydrolysat ne sont pas précisées, notamment la
répartition des tailles des peptides et la réduction du nombre d'épitopes. Enfin, le pétitionnaire ne
fournit aucune mesure du caractére hypoallergénique de la préparation.

La reproduction de I'étiquetage présentée dans le dossier du pétitionnaire est peu lisible. Les
informations disponibles sur I'emballage du produit actuellement commercialisé France présentent
des incohérences avec les données présentées dans le dossier (mention d’'une présence possible
de lactose et pas de mention du caractere hypoallergénique).

Conclusion

L'Afssa estime que les données de la littérature montrent I'intérét de I'absence de lactose dans le
produit dans la réalimentation du nourrisson en cas de diarrhée séveére. Toutefois, il conviendrait de
préciser que cet aliment n’est pas destiné aux enfants allaités et que son usage n’est adapté qu’aux
enfants atteints de diarrhées sévéres, trainantes ou survenant chez des enfants fragiles.

En revanche, I'hydrolyse partielle des protéines de lactosérum ne permet pas de supprimer leur
potentiel allergénique et leur emploi n'est pas adapté a des nourrissons allergiques. Les
préparations partiellement hydrolysées sont donc exclues de l'alimentation des nourrissons
allergiques au lait de vache ou considérés comme a risque d’allergie.

Par ailleurs, I'emploi d’un hydrolysat partiel de protéines comme facteur permettant de faciliter la
réalimentation du nourrisson diarrhéique n’est pas scientifiquement justifié par la bibliographie. Seul
un essai clinique réalisé avec une préparation partiellement hydrolysée permettrait d’en démontrer
l'intérét.
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Enfin, il conviendrait de modifier I'étiquetage afin que les informations présentées au consommateur
soient lisibles et cohérentes avec les justificatifs du dossier.
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