afssa

AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE SANITAIRE
DES ALIMENTS

LA DIRECTRICE GENERALE

Afssa — Saisine n° 2006-SA-0201

Maisons-Alfort, le 5 novembre 2007

AVIS

de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
relatif a I’évaluation des justificatifs concernant une préparation compléte
(acides aminés essentiels et non essentiels, excepté la phénylalanine) -
glucides - lipides (apport en 2 acides gras essentiels : acide linoléique et acide
alpha-linolénique ainsi qu'un apport en acide gras poly insaturés a longues
chaine) - vitamines - minéraux — oligo-éléments, destinée au traitement diététique
des phénylcétonuriques de 0 a 12 mois

Par courrier recu le 11 juillet 2006, I'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
(Afssa) a été saisie le 10 juillet 2006 par la Direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes d'une demande d’évaluation des
justificatifs concernant une préparation compléte (acides aminés essentiels et non
essentiels, excepté la phénylalanine) - glucides - lipides (apport en 2 acides gras
essentiels : acide linoléique et acide alpha-linolénique ainsi qu'un apport en acide gras
poly insaturés a longues chaine) - vitamines - minéraux - oligoéléments, destinée au
traitement diététique des phénylcétonuriques de 0 a 12 maois.

Apres consultation du Comité d'experts spécialisé « Nutrition humaine » réuni les 23
novembre 2006, 25 mai 2007 et 5 juillet 2007, I'Afssa rend 'avis suivant :

La demande concerne wune préparation compléte destinée aux enfants
phénylcétonuriques agés de 0 a 12 mois. Le produit est un mélange d’acides aminés
sans phénylalanine (13,6 g d’équivalent protidique pour 100g). Il apporte également pour
100 g : 52 g de glucides et 24 g de lipides (13 g d’acides gras saturés, 8 g de mono-
insaturés et 3 g de poly-insaturés). Le produit est enrichi en vitamines, minéraux et oligo-
éléments.

Concernant I'apport en macronutriments

La composition en acides aminés du produit est adaptée a la population cible. Le produit
convient aux besoins protéiques du nourrisson.

Les lipides proviennent d’huile de noix de coco, d’huile de tournesol, d’huile de soja et
d’huile de poisson permettant des apports en acide linoléique (LA) (2,33 g pour 100 g) et
en acide alpha-linolénique (ALA) (0,29 g pour 100 g), ainsi que des acides gras poly-
insaturés a longue chaine (AGPI-LC) oméga 3 (0,03 g d’EPA et 0,15 g de DHA). Le
rapport LA/ALA est égal a 8.

Le produit ne contient pas d’AGPI-LC oméga 6 (acide arachidonique, ARA) et n’est ainsi
pas conforme a la directive 2006/141/CE concernant les préparations pour nourrissons
et les préparations de suite. En effet cette directive indique que « des acides gras
polyinsaturés (LCP) a chaines longues (20 et 22 atomes de carbone) peuvent étre
ajoutés ». La directive précise que « dans ce cas, leur teneur ne doit pas étre supérieure
a: 1 % de la teneur totale en matiéres grasses pour les LCP n — 3, et 2 % de la teneur
totale en matieres grasses pour les LCP n — 6 [1 % de la teneur totale en matiéres
grasses pour l'acide arachidonique (20:4 n — 6)] ». Elle précise également que «la
teneur en acide eicosapentaénoique (20:5 n — 3) ne doit pas étre supérieure a la teneur
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en acide docosahexaénoique (22:6 n — 3)» et que «la teneur en acide
docosahexaénoique (22:6 n — 3) ne doit pas étre supérieure a la teneur en LCP n — 6. »

Les apports en AGPI-LC (comme le DHA et 'ARA) sont faibles chez les personnes
phénylcétonuriques (Giovannini, 2007) qui ont par conséquence un statut pauvre en ces
AGPI (Galli et al, 1991 ; Sanijurjo et al, 1994 ; Moseley et al, 2002). L’addition de DHA et
d’ARA (Agostoni et al, 2000) ou de DHA et EPA (Beblo et al, 2001, 2007) au régime
d’enfants avec phénylcétonurie permet une augmentation des taux plasmatiques ou
globulaires de ces acides gras et améliore la fonction visuelle et neurologique.
L'adjonction d’AGPI-LC oméga-3 sans adjonction concomitante d’AGPI-LC oméga-6
(ARA) chez des nourrissons sains recevant une formule de lait a conduit a une réduction
importante du statut en ARA chez les enfants prématurés comme chez les enfants a
terme (Carlson et al, 1992 ; Carlson et al 1993 ; Carlson et al, 1996 ; Lapillonne et al,
2000 ; Lapillonne and Carlson, 2001). Les conséquences d'une réduction du statut en
ARA n’ont pas éte totalement explorées. Toutefois dans certaines études, il a été montré
gue la baisse du statut en ARA était associée a une réduction de la croissance staturo-
pondérale (Carlson et al, 1993).

Malgré I'absence de données scientifigues sur l'effet d’absence d’ARA dans des
préparations contenant des AGPI-LC oméga 3 pour des enfants phénylcétonuriques, il
parait important, compte tenu des données de la littérature, de compléter I'alimentation
des nourrissons présentant une phénylcétonurie avec des AGPI-LC oméga 3 et oméga 6
afin 1/ d’'améliorer le statut en ces acides gras habituellement altéré chez ces enfants et
2/ d’équilibrer les apports en ces acides gras. La seule incorporation dans le produit
d’AGPI-LC oméga 3 déséquilibre les apports en AGPI-LC oméga 6 et peut majorer ainsi
la déficience en cet acide gras.

Concernant I'apport en micronutriments

Les teneurs en vitamines et minéraux sont conformes a celles fixées par l'arrété du

20 septembre 2000 relatif aux aliments diététiques destinés a des fins médicales
spéciales.

Conclusion

L'Afssa estime qu’en I'absence d’ARA et en présence d’AGPI-LC oméga 3 dans le
produit, celui-ci ne convient pas aux besoins nutritionnels des enfants
phénylcétonuriques agés de 0 a 12 mois.
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