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NOTE
d’appui scientifique et technique
de I’Agence nationale de sécurité sanitaire
de I'alimentation, de I’environnement et du travail

Document guide pour I’examen des denrées alimentaires destinées a des fins
médicales spéciales (DADFMS)

L’Anses s’est autosaisie le 16 décembre 2025 pour la réalisation de I'appui scientifique et
technique suivant : réalisation d’'un document guide pour 'examen des denrées alimentaires
destinées a des fins médicales spéciales (DADFMS).

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA DEMANDE

1.1. Contexte

Selon le réglement (UE) 609/2013%, les denrées alimentaires destinées a des fins médicales
spéciales (DADFMS) sont congues « pour répondre aux besoins nutritionnels des patients
dont la capacité, par exemple, a absorber des denrées alimentaires ordinaires est diminuée,
limitée ou perturbée, en raison d’'une maladie, d’'un trouble ou d’'un état de santé particuliers ».
Ces denrées sont donc développées et mises sur le marché par des pétitionnaires afin de
constituer tout ou partie de 'alimentation de personnes devant suivre, pour raison médicale,
des régimes particuliers. Leur enjeu sanitaire, outre leur sécurité, est celui d’'un apport
nutritionnel adapté aux pathologies concernées. Leur mise sur le marché est encadrée par le
reglement (UE) n°609/2013 et le réglement délégué (UE) n°2016/1282 et repose sur un
dispositif incluant :

1 Réglement (UE) 609/2013 du Parlement européen et du Conseil du 12 juin 2013 concernant les
denrées alimentaires destinées aux nourrissons et aux enfants en bas age, les denrées alimentaires
destinées a des fins médicales spéciales et les substituts de la ration journaliére totale pour contr6le du
poids

2 Reglement délégué (UE) 2016/128 de la commission du 25 septembre 2015 complétant le réglement
(UE) n° 609/2013 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences spécifiques
en matiére de composition et d'information applicables aux denrées alimentaires destinées a des fins
médicales spéciales
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- une déclaration préalable a I'autorité administrative compétente ; en France il s’agit de
la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des
fraudes (DGCCRF) ;

- une composition et un étiquetage devant répondre aux exigences du réglement,
étiguetage informatif pour le prescripteur et non incitatif ;

- un acceés sous controle médical.

Les déclarations de premiére mise sur le marché sont faites aupres de la DGCCRF qui est
I'autorité compétente pour la surveillance de ce marché.

Dans le cadre de sa mission, la DGCCRF sollicitait pour certains DADFMS l'avis de I'Anses
sur 'adéquation aux besoins nutritionnels des patients revendiqués par les fabricants.

Compte tenu du régime réglementaire en vigueur, ces avis ne constituaient pas un prérequis
a la mise sur le marché de nouveaux produits, ni au maintien sur le marché des produits
commercialisés.

1.2. Objet de l'autosaisine

Le retrait du ministére chargé de la protection des consommateurs des tutelles de 'Anses en
qualité de tutelle assorti de I'évolution du contexte budgétaire de '’Anses ont conduit les tutelles
de 'Anses a reconsidérer le degré de priorité du traitement de cette famille de saisines au
regard de son programme de travail.

Dans ce contexte, et avec I'accord des tutelles, 'Anses s’est autosaisie le 16 décembre 2025
pour élaborer un document guide afin de faciliter 'examen des dossiers des pétitionnaires par
la DGCCRF. Ce document vise a identifier, par type de DADFMS, les principaux écueils et
points d’attention issus du retour d’expérience de I'Anses, afin d’appuyer les services de la
DGCCREF lors de I'analyse des dossiers portant sur ces produits.

2. ORGANISATION DES TRAVAUX

Une note d’appui scientifique et technique (AST) a été rédigée par la coordination de l'unité
d’évaluation des risques liés a la nutrition et a I'activité physique de la direction de I'évaluation
des risques de I'Anses. Cette note d’AST se fonde sur les principaux points d’attention
formulés par le comité d’experts spécialisé (CES) Nutrition humaine au cours des expertises
réalisées sur les différents types de DADFMS. Cette note d’AST a été validée par le CES
Nutrition humaine lors de la réunion du 12 mars 2026.

Un relevé des principaux écueils a été réalisé dans les avis de ’Anses portant sur les dossiers
industriels regus a partir d’aodt 2015, date a laquelle les lignes directrices pour la constitution
des dossiers industriels DADFMS ont été publiées (Anses 2015).

Ce document n’a pas vocation a lister de fagon exhaustive les remarques formulées par le
CES Nutrition humaine. Les remarques rappelées et discutées dans la présente note ont été
sélectionnées en fonction de leur récurrence dans les avis portant sur une méme catégorie de
produits, ainsi qu’au regard de la nature du danger identifié pour la population potentiellement
consommatrice des produits concernés.
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3. PRINCIPALES REMARQUES DU CES PAR TYPE DE DADFMS

Ce chapitre présente le détail des principaux écueils relevés dans les dossiers des
pétitionnaires lors des précédentes expertises de 'Anses. Ces éléments sont regroupés selon
les types de DADFMS suivants :

e les compléments nutritionnels oraux (8 3.1) ;
e les produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires du métabolisme (§ 3.2);
e les préparations pour nourrissons et jeunes enfants, distinguées en trois sous-catégories :
o les préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids de naissance
(83.3.1);
o les préparations infantiles pour la prise en charge des allergies aux protéines
de lait de vache associées a des régurgitations (8 3.3.2) ;
o les préparations infantiles pour la prise en charge des coliques ou des
régurgitations (8 3.3.3) ;
e les solutés réhydratation orale (§ 3.4) ;
e les produits destinés aux troubles de la déglutition (§ 3.5).

3.1. Compléments nutritionnels oraux

Les compléments nutritionnels oraux (CNO) sont des préparations nutritives concentrées,
destinées a pallier une alimentation insuffisante ou incompléte pour couvrir les besoins
journaliers en énergie et nutriments.

3.1.1.Population ciblée

Les CNO sont utilisés dans le cadre de la prise en charge diététique de la dénutrition protéino-
énergétique. La dénutrition résulte d’apports alimentaires insuffisants, d'un défaut
d'assimilation ou d'anomalies métaboliques liées a la pathologie ou a son traitement. La Haute
autorité de santé (HAS) publie et met a jour les critéres de diagnostic et de sévérité de la
dénutrition. Ces critéres sont déclinés selon 'age du patient, chez les enfants de moins de
18 ans (HAS 2019), chez les adultes de moins de 70 ans (HAS 2019) et chez les adultes de
plus de 70 ans (HAS 2021).

o Age

Dans de nombreux dossiers expertisés par le CES Nutrition humaine, les données présentées
par les pétitionnaires concernent uniguement les individus adultes et les personnes agées,
alors que ces produits sont souvent présentés comme destinés a une population plus large,
incluant notamment des enfants et des adolescents. Par ailleurs, la définition de la « personne
agée », quand elle est fournie, varie en fonction des dossiers. Un argumentaire établi
uniqguement sur des données recueillies chez l'individu adulte ou chez la personne agée ne
permet pas de garantir la pertinence de ces produits pour une utilisation chez I'enfant, voire
chez l'adulte plus jeune, dont les besoins sont différents, et chez qui le diagnostic de la
dénutrition se fonde sur des critéres différents (HAS 2019).

Ainsi, il convient de vérifier que la population ciblée dans I'argumentaire du pétitionnaire est
cohérente avec celle mentionnée sur I'étiquetage.
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En outre, en cas d’'une utilisation prévue dans une large gamme de classes d’age, les doses
préconisées doivent étre déclinées en fonction des besoins de chaque catégorie de population
ciblée.

e Situations pathologiques

Certains CNO sont congus pour la prise en charge de la dénutrition dans le cadre d’'une
pathologie nécessitant des apports spécifiques en certains nutriments (diabéte, insuffisance
rénale, etc.). Dans les dossiers associés a ces produits, les situations pathologiques
concernées doivent étre clairement définies et la composition du produit argumentée au regard
de la couverture des besoins spécifiques liés aux pathologies ciblées, et non au regard de

ceux de la population saine, comme cela a été constaté dans certains dossiers.

En outre, en cas d’une utilisation prévue dans une large gamme de situations pathologiques,
les doses préconisées doivent étre déclinées en fonction des besoins de chaque catégorie de
population ciblée.

3.1.2.Composition

e Composition en protéines et en énergie des CNO destinés aux personnes agées

La HAS a publié la stratégie de prise en charge en cas de dénutrition protéino-énergétique
chez la personne agée (HAS 2007), dans laquelle elle définit les modalités de prescription des
CNO. Elle vise notamment a atteindre un apport alimentaire supplémentaire de 400 kcal/jour
ou de 30 g/jour de protéines (le plus souvent avec une posologie de 2 unités/jour). Le non-
respect de ces deux objectifs, qui a pu étre constaté pour certains CNO, correspond donc a
des quantités d’énergie et de protéines insuffisantes dans le cadre d’une prise en charge de
la dénutrition.

Chez la personne agée dénutrie, afin d’orienter 'apport protéique vers le renouvellement des
protéines, celui-ci doit étre associé a un apport énergétiqgue supplémentaire. De plus, une
consommation isolée de protéines peut avoir des effets satiétogénes, risquant ainsi d’aggraver
la dénutrition. Ainsi, pour les CNO exclusivement protéiques (tels que les poudres de
protéines), le CES Nutrition humaine estime nécessaire que les utilisateurs soient informés
gue le produit doit étre consommé au cours des repas, et non de fagon isolée, ce qui renvoie
a 'adéquation de I'étiquetage proposeé.

e Composition en vitamines et minéraux

Dans le cas des CNO ne contenant pas de vitamines et de minéraux, le CES Nutrition humaine
souligne la nécessité d’en informer le prescripteur et I'utilisateur. En effet, en pratique clinique,
les CNO enrichis en vitamines et minéraux sont privilégiés afin de minimiser les prises orales
de compléments vitaminiques et minéraux, ces derniers compliquant la mise en place et
I'efficacité de la prise en charge de la dénutrition. De plus, la prise d’'un CNO peut entrainer la
diminution des apports alimentaires spontanés et donc une diminution des apports en
vitamines et minéraux issus de I'alimentation courante. Ainsi, le manque d’information claire
sur I'absence de vitamines et minéraux dans les produits peut induire un risque de confusion
chez le prescripteur et de mésusage.

3.2. Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires du métabolisme

La majorité des dossiers évalués par le CES Nutrition humaine concernent les maladies
héréditaires du métabolisme des acides aminés, ou aminoacidopathies. Ces pathologies
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correspondent a des anomalies de la dégradation de certains acides aminés, souvent liées a
un déficit d'origine génétique en certaines activités enzymatiques. Ce déficit entraine une
accumulation d’acides aminés et d’autres substances dans l'organisme pouvant étre
notamment neurotoxiques. |l s’agit de maladies souvent graves mais rares, chacune
concernant moins d’une naissance sur 10 000. Les patients doivent suivre, a vie, un régime
contrblé en protéines dont les apports en acides aminés non métabolisés sont strictement
quantifiés. Les aminoacidopathies les plus fréquemment rencontrées dans les avis de '’Anses
relatifs a des DADFMS sont la phénylcétonurie, la tyrosinémie et la leucinose.

Deux types de produits ont été évalués par le CES : les mélanges d’acides aminés apportant
également d’autres macronutriments ainsi que des vitamines et des minéraux, et les substituts
d’'aliments de consommation courante a teneur réduite en protéines.

3.2.1.Population ciblée

Dans la majorité des dossiers évalués par le CES Nutrition humaine, les pétitionnaires
n’argumentent pas 'adéquation de la composition des produits aux besoins spécifiques de la
femme enceinte ou allaitante. Or, chez la femme enceinte atteinte de phénylcétonurie ou de
tyrosinémie, le contrble strict des apports en phénylalanine et en tyrosine est requis pour
prévenir les risques de malformation neurodéveloppementale du feetus. Des simulations
d’apports sont ainsi indispensables pour assurer la sécurité du produit pour cette population,
si elle fait partie de la population cible. Chez la femme allaitante, les besoins énergétiques et
protéiques étant augmentés, des simulations spécifiques sont également requises afin de
juger 'adéquation de la composition du produit aux besoins de cette population.

3.2.2.0smolalité

Du fait de leur concentration en micronutriments, certains mélanges d’acides aminés
présentent une forte osmolalité pouvant entrainer des troubles digestifs.

Le CES Nutrition humaine a pointé, a plusieurs reprises, la nécessité de préciser I'osmolalité
des produits dans les conditions réelles de reconstitution (selon le nombre de sachets a diluer
dans le volume d’eau préconisé). Pour des valeurs d’'osmolalité supérieures a 1000 mOsml/kg,
le CES a souligné la nécessité d’'un apport hydrique aprés chaque prise du produit, information
devant étre portée a la connaissance de l'utilisateur. Cette information est d’autant plus
nécessaire en I'absence de données de tolérance digestive du produit, comme cela est le cas
dans la majorité des dossiers expertisés par le CES.

3.2.3.Composition

¢ Non-respect des exigences réglementaires pour les aliments hypoprotidiques

Les substituts d’aliments de consommation courante a teneur réduite en protéines sont congus
pour les patients atteints de maladies héréditaires du métabolisme des acides aminés qui
nécessitent la prescription d'un régime restreint en protéines. |l s’agit d’aliments
hypoprotidiques qui permettent de diversifier le régime de patients qui doivent exclure de leur
alimentation la quasi-totalité des aliments d’origine animale et certains aliments d’origine
végétale en raison de leur teneur en protéines La teneur en protéines des aliments
hypoprotidiques est encadrée par I'arrété du 20 juillet 1977 sur les produits destinés aux
régimes nécessitant un apport protidique particulier. Selon cet arrété, la composition d’'un
aliment appauvri en protides doit respecter deux conditions : (i) le produit contient moins de
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10 % de la teneur en protéines d’un aliment comparable de consommation courante, et (ii) le
rapport entre la valeur calorique des protides et la valeur calorique totale du produit doit étre
inférieur ou égal a 0,01. Certains produits dits « hypoprotidiques » expertisés par le CES
Nutrition humaine ne respectaient pas I'une ou l'autre de ces conditions et présentaient donc
une non-conformité réglementaire.

o Dépassements des valeurs réglementaires en vitamines et minéraux

Les teneurs en vitamines et minéraux des DADFMS sont encadrées par larrété du
20 septembre 2000 qui définit des seuils pour 100 kcal. Les mélanges d’acides aminés
contiennent, pour un faible apport calorique, des concentrations élevées de vitamines et de
minéraux qui peuvent fréquemment dépasser ces valeurs réglementaires. Pour justifier ces
dépassements, les pétitionnaires s’appuient sur des simulations d’apports en vitamines et
minéraux, dans les différentes classes d’ages ciblées par leur produit, et les comparent aux
références nutritionnelles et aux limites supérieures de sécurité (LSS). Lorsque les simulations
prennent en compte a la fois les apports issus du DADFMS et les apports issus de
I'alimentation courante, et montrent des apports totaux de I'ordre de la référence nutritionnelle,
pour chaque catégorie d’age et de sexe ciblée, les dépassements des seuils réglementaires
sont jugés acceptables par le CES Nutrition humaine, dés lors que les patients ne consomment
pas d’autres denrées alimentaires enrichies en ces micronutriments. Toutefois, le CES a
expertisé de nombreux dossiers ou les dépassements des seuils réglementaires étaient soit
insuffisamment justifiés, soit présentaient des risques de dépassement de la LSS dans
certaines populations. Parmi ces dépassements, le CES souligne le cas des nutriments
suivants :

o Acide folique
La vitamine B9 pouvant étre apportée par des aliments dont la consommation est permise aux
patients atteints de maladies héréditaires du métabolisme, le CES Nutrition humaine considére
qu’il N’y a pas de justification recevable aux teneurs élevées en acide folique qu’il a pu
constater dans de hombreux dossiers (conduisant parfois a des apports en équivalents folates
alimentaires supérieurs au double de la référence nutritionnelle).

Le CES Nutrition humaine souligne une mise en garde qu’il a fréquemment formulée,
concernant le niveau d’adjonction trop élevé en acide folique dans les DADFMS destinées aux
sujets atteints de maladies héréditaires du métabolisme. Celle-ci conduit a des apports
excessifs en vitamine B9. Ce probléme a également été pointé dans des études de cohorte
qui suggeérent qu’a long terme, ces apports excessifs pourraient avoir des conséquences
délétéres pour les patients phénylcétonuriques (MacDonald et al. 2011).

o Vitamine B3

Dans certains dossiers, les simulations fournies par le pétitionnaire ne renseignent pas sur la
pertinence du niveau d’adjonction en vitamine B3, car elles ne tiennent pas compte de 'acide
nicotinique produite a partir du tryptophane, acide aminé pouvant étre présent en grande
quantité dans certains produits. Ainsi, les niveaux d’apport de vitamine B3 sont largement
sous-estimés dans les simulations qui omettent la contribution du tryptophane. En effet, le
métabolisme du tryptophane conduit a la synthése d’acide nicotinique avec un rendement de
1 mg d’acide nicotinique pour 60 mg de tryptophane.

o Magnésium
Dans plusieurs dossiers, le CES Nutrition humaine a constaté un dépassement des LSS pour
le magnésium pour certaines tranches d’age par la seule consommation du produit du
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pétitionnaire. Le CES rappelle que des dépassements de la LSS pour le magnésium ajouté
aux boissons et aliments peuvent provoquer, entre autres, des troubles gastro-intestinaux tels
gu’une diarrhée ou des crampes abdominales.

e Teneurs inadéquates en nutriments
o Rapport calcium/phosphore

Une teneur en calcium trop faible dans le produit et éventuellement inférieure au seuil
réglementaire peut conduire a un déséquilibre avec les apports de phosphore (nutriment pour
lequel des dépassements des seuils réglementaires sont davantage constatés). Or un rapport
calcium/phosphore, inférieur au ratio de 1,4 recommandé par 'Efsa (EFSA 2015), est
susceptible d’affecter négativement le statut osseux des patients sur le long terme. La teneur
en calcium des produits est d’autant plus critique que les régimes pauvres en protéines
entrainent I'éviction de nombreux aliments sources de calcium.

o Acide docosahexaénoique et acide eicosapentaénoique

Le CES Nutrition humaine estime que la présence d’acide docosahexaénoique (DHA) et
d'acide eicosapentaénoique (EPA), a des niveaux permettant de couvrir la référence
nutritionnelle des populations ciblées, est pertinente dans les DADFMS destinés aux patients
dont l'alimentation exclut les aliments d’origine animale, en particulier les poissons gras,
principales sources de ces nutriments essentiels.

Ainsi, pour les produits qui ne contiennent pas ces nutriments, les patients et les prescripteurs
devraient étre informés de cette absence et de la nécessité d’'une supplémentation en EPA et
DHA. Pour les produits qui en contiennent, mais en quantité insuffisante pour atteindre les
références nutritionnelles des populations ciblées, une information précisant que l'usage du
produit requiert la consommation d’un supplément de DHA ou d’EPA, devrait aussi étre portée
a la connaissance des patients et des prescripteurs.

o Acides aminés

Pour évaluer la composition des mélanges d’acides aminés, 'aminogramme complet du
produit doit étre fourni par le pétitionnaire et garantir un apport minime en acides aminés
impliqués dans la pathologie. Pour les autres acides aminés, le CES Nutrition humaine estime
qu'’il est pertinent de comparer les teneurs en acides aminés indispensables aux profils de
référence établis par I'Organisation des Nations unies pour l'alimentation et I'agriculture
(FAO/OMS) (FAO 2013) en les convertissant en équivalent protéique. Cette comparaison
permet de vérifier que les teneurs dans le produit atteignent les valeurs des profils FAO/OMS
pour les différentes tranches d’age. A cet égard, le CES a constaté, dans différents dossiers,
des teneurs insuffisantes en certains acides aminés indispensables, notamment la lysine, la
méthionine et la cystéine. Ainsi, une consommation exclusive de ces produits comme source
de protéines pourrait affecter négativement le renouvellement protéique de 'ensemble de la
population cible.

Par ailleurs, le CES Nutrition humaine estime que I'utilisation de I'indice chimique® du mélange
d’acides aminés comme un indicateur de sa qualité n’est pas pertinente. En effet, compte tenu

8 L'indice chimique d'une protéine ou d'un mélange d'acides aminés est égal au produit par 100 du plus
petit des quotients obtenus en divisant, pour chacun des acides aminés indispensables, la quantité
présente dans 100 g de cette protéine ou de ce mélange par la quantité correspondante présente dans
100 g de la protéine servant de référence.
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de l'absence, dans le produit, des acides aminés impliqués dans la pathologie concernée,
I'indice chimique est alors nul.

3.3. Préparations infantiles

Les préparations infantiles correspondent aux substituts du lait maternel destinés a étre
consommeés par des nourrissons pendant les 6 premiers mois de leur vie (préparations pour
nourrissons ou 1° age) puis de 6 mois a 1 an (préparations de suite ou 2¢ age).

Certaines préparations infantiles se présentent en outre comme des DADFMS car leur
composition est adaptée aux nourrissons se trouvant dans des situations pathologiques
(diarrhée, régurgitations, allergie) ou physiologiques (prématurité, faible poids de naissance)
nécessitant des apports nutritionnels adaptés.

3.3.1.Préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids de naissance

e Population ciblée

Est considéré comme prématuré, un nourrisson né vivant avant 37 semaines de grossesse. ||
existe trois sous-catégories de prématurité, en fonction de I'age gestationnel (OMS 2024) :

- latrés grande prématurité (moins de 28 semaines) ;
- la grande prématurité (entre la 28¢ et la 32° semaine) ;
- la prématurité moyenne, voire tardive (entre la 32¢ et la 37¢ semaine).

Les nourrissons de faible poids de naissance ont un poids a la naissance inférieur a 2,5 kg.

Les nourrissons prématurés ou de faible poids de naissance constituent donc une population
large et hétérogéne, dont les besoins nutritionnels varient en fonction du stade de prématurité
ou de la gamme de poids de naissance.

Le CES Nutrition humaine a fréquemment relevé des insuffisances dans la définition de la
population cible indiquée dans les dossiers évalués. D’'une part, le CES a souligné un manque
de précision quant au stade de prématurité ou a la gamme de poids de naissance ciblée, le
pétitionnaire n’explicitant pas clairement un poids minimal ou un poids maximal. D’autre part,
le CES a expertisé des dossiers dans lesquels la définition de la population des nourrissons
ciblés variait au long de I'argumentaire du pétitionnaire.

Par ailleurs, le CES Nutrition humaine a relevé des écueils dans I'argumentaire de certains
pétitionnaires, présentant des justificatifs non applicables a la population cible. Ainsi, des
recommandations de sociétés savantes citées en référence, portant sur des populations
présentant des caractéristiques différentes, ne permettent pas de juger de l'intérét du produit
au regard des spécificités de la population cible.

e Composition

La société européenne de gastroentérologie, hépatologie et nutrition pédiatrique (ESPGHAN)
a publié des recommandations d’apports nutritionnels chez les nourrissons nés
prématurément, en fonction du stade de prématurité et du poids de naissance (Embleton et al.
2023; Lapillonne et al. 2019). Ces recommandations permettent de justifier les écarts de
composition avec les seuils réglementaires définis pour les préparations pour nourrissons, dés
lors que la population ciblée par le produit correspond strictement a la population concernée
par les recommandations de 'TESPGHAN.
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Des protéines partiellement hydrolysées peuvent étre utilisées dans ces produits, en raison de
leurs potentiels bénéfices digestifs (transit gastro-intestinal accéléré, tolérance alimentaire
améliorée). Toutefois, dans les dossiers expertisés, le CES Nutrition humaine a relevé
I'absence de caractérisation des fragments peptidiques utilisés, ce qui ne permettait pas de
juger de leur intérét pour la population cible.

3.3.2.Préparations infantiles pour la prise en charge des allergies aux protéines de lait
de vache associées a des régurgitations

e Population ciblée

Dans les dossiers expertisés par le CES Nutrition humaine, les produits sont présentés comme
destinés aux nourrissons atteints d’'une allergie aux protéines du lait de vache associée a des
régurgitations. Cependant, les régurgitations peuvent étre un symptome de lallergie aux
protéines de lait de vache, qui peut disparaitre aprés la mise en place d'un régime d’éviction
des protéines de lait de vache permettant la prise en charge de cette allergie. En conséquence,
le CES considére que lindication revendiquée pour ces produits n’est pas pertinente en
premiére intention, et qu’elle ne le serait que dans les cas de persistance des régurgitations
aprés éviction des protéines de lait de vache. Par ailleurs, les critéres de sévérité et de
persistance des régurgitations ne sont jamais précisés par les pétitionnaires et la notion de
sévérité et de persistance n’apparait pas sur les emballages.

Concernant I'age de la population cible, le CES Nutrition humaine a fréquemment relevé des
incohérences entre les tranches d’age revendiquées dans le dossier (population cible), celles
sur lesquelles portent 'argumentaire du pétitionnaire (population des études fournies) et celles
indiquées sur I'étiquetage.

e Composition
La prise en charge de l'allergie aux protéines de lait de vache repose sur un régime d’éviction
totale de ces protéines. Chez le nourrisson, des hydrolysats poussés de protéines du lait de
vache, ou des mélanges d’acides aminés (pour les nourrissons toujours allergiques aux
hydrolysats poussés) peuvent étre utilisés. Les hydrolysats partiels de protéines de riz sont
également proposés en raison leur faible risque allergénique et de leur meilleure acceptabilité
gustative que les hydrolysats poussés ou les mélanges d'acides aminés.

Le CES Nutrition humaine rappelle que la caractérisation de ces hydrolysats de riz - en termes
de distribution des poids moléculaires - est un prérequis majeur pour évaluer l'innocuité des
produits proposés. En effet, dans les dossiers expertisés par le CES, les pétitionnaires
présentent souvent des études réalisées sur les hydrolysats de protéines de riz dont le degré
d’hydrolyse différe de celui du produit évalué.

3.3.3.Préparations infantiles pour la prise en charge des coliques ou des régurgitations

e Population ciblée
Les préparations infantiles pour la prise en charge des régurgitations sont en général
présentées comme étant destinées aux nourrissons dés la naissance, atteints de
régurgitations ou de reflux. Le CES Nutrition humaine a souligné, a plusieurs reprises dans
ses expertises, la nécessité de définir cette population cible plus précisément, en fournissant
des criteres pour établir la sévérité et la persistance des régurgitations et en précisant une
limite maximale d’age. En effet, la pertinence de 'emploi de ces produits apres la diversification
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alimentaire est discutable car la mise en place de celle-ci permet a I'enfant d’avoir une
alimentation plus épaisse, pouvant limiter les régurgitations. De plus, les régurgitations
pourront ensuite disparaitre d’elles-mémes une fois la position assise acquise. Ainsi, 'emploi
de ces produits au-dela de 6 mois doit étre justifiée par des études menées chez les
nourrissons déja diversifiés.

Concernant les préparations infantiles pour la prise en charge des coliques (Zeevenhooven,
Koppen et Benninga 2017), le CES Nutrition humaine rappelle que les coliques du nourrisson
ne touchent que les nourrissons de moins de cing mois. Leur utilisation pour des nourrissons
de plus de cing mois n’est donc pas pertinente, contrairement & ce que revendiquent certains
pétitionnaires.

e Composition
Des souches bactériennes de type Lactobacillus reuteri, normalement présentes dans le lait
maternel et dans le tractus digestif humain, peuvent étre ajoutées aux préparations infantiles,
en vue de corriger les troubles digestifs des nourrissons.

Le CES Nutrition humaine estime que I'utilisation de la souche Lactobacillus reuteri semble
étre bien tolérée jusqu’a une concentration de 108 UFC/j. Il est également rapporté un bénéfice
sur le nombre d’épisodes de régurgitations ou sur le confort digestif chez certains nourrissons
dans quelques études randomisées a double insu. Le CES rappelle gu’aucune étude n’apporte
de preuve sur les bénéfices d’'une consommation supérieure a 108 UFC/j, ni ne permet
d’écarter un risque chez les forts consommateurs de préparations enrichies avec cette
bactérie.

Concernant une autre souche utilisée dans un produit expertisé par le CES Nutrition humaine,
Bifidobacterium infantis, le CES estime que les études ne permettent pas de démontrer son
efficacité dans la prise en charge des régurgitations.

3.4. Solutés de réhydratation

Les solutés de réhydratation orale (SRO) sont destinés a la prise en charge nutritionnelle de
la déshydratation. Parmi les dossiers évalués par le CES Nutrition humaine, deux types de
produits ont été analysés : des produits adaptés aux pertes hydro-électrolytiques dues a la
diarrhée et aux vomissements chez les nourrissons et les enfants en bas age, et des produits
adaptés aux besoins liés a la déshydratation chez les personnes agées.

3.4.1.Population cible

Le CES Nutrition humaine a eu l'occasion de préciser que chez la personne agée, il existe
trois types de déshydratation : isotonique (liée a des vomissements ou a la diarrhée),
hypertonique (liée a des pertes d’eau d’origine pathologiques ou une insuffisance d’apport,
observée freguemment chez les personnes agées ne buvant pas assez) et hypotonique (liée
a la prise de diurétique ou a des apports insuffisants en sodium). Chacune de ces situations
fait 'objet de recommandations de la société européenne de métabolisme et nutrition clinique
(ESPEN) (Volkert et al. 2024). Un SRO ne peut donc, a lui seul, convenir a toutes les situations
de déshydratation chez la personne agée. A cet égard, le CES rappelle que 'ESPEN ne
recommande pas d’utiliser des SRO pour la déshydratation hypertonique.
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3.4.2.Composition

Le CES Nutrition humaine rappelle que la société européenne de pédiatrie recommande, pour
la prise en charge de la diarrhée aigué du nourrisson, l'utilisation ad libitum de SRO (Guarino
et al. 2014). Ainsi, en pratique clinique, certains nourrissons et jeunes enfants peuvent ingérer
des quantités journalieres de SRO de deux voire trois litres pendant un ou deux jours. Il
convient donc de s’assurer que la composition du SRO n’entraine pas d’apports excessifs en
certains composeés lors d’'une forte consommation du produit. Cette vérification concerne
notamment deux constituants : le zinc et Lactobacillus reuteri pour lesquels le CES a déja
pointé un risque. Concernant le zinc, les données rapportent une augmentation du risque de
vomissement (Lamberti et al. 2013; Lazzerini et Wanzira 2016), ce qui peut aggraver la
déshydratation. Concernant la souche Lactobacillus reuteri, aucune étude ne démontre les
bénéfices d’'une consommation supérieure a 102 UFC/j ni ne permet d’écarter un risque chez
les forts consommateurs.

3.5. Produits destinés aux troubles de la déglutition

Les troubles de la déglutition correspondent a des difficultés du passage du bol alimentaire de
la bouche au sphincter supérieur de I'cesophage. Cette difficulté a avaler peut mettre en jeu le
pronostic vital par fausse route alimentaire et par étouffement. Ces troubles de la déglutition
peuvent étre de différentes natures : dysphagie (géne ou ralentissement a la déglutition),
odynophagie (douleur a la déglutition) ou aphagie (aucune déglutition possible). Il existe
également plusieurs types de troubles de la déglutition : aux liquides, aux solides ou mixtes.

Le CES Nutrition humaine a évalué deux types de produits destinés a la prise en charge des
troubles de la déglutition : les eaux gélifiées et les poudres destinées a épaissir les aliments
et les boissons.

3.5.1.Population ciblée

Compte tenu du large spectre des troubles de la déglutition (type et nature du trouble), une
simple indication « pour les patients atteints de troubles de la déglutition » est insuffisante pour
caractériser la cible du produit. Le CES Nutrition humaine estime nécessaire de préciser le
type de trouble (liquide, solide ou mixte), ainsi que la nature du trouble concerné (dysphagie,
odynophagie ou aphagie).

Par ailleurs, I'étiologie des troubles de la déglutition étant totalement différente chez les adultes
et chez les enfants (Aslam et Vaezi 2013; Dodrill et Gosa 2015), I'intérét de I'utilisation d’'un
produit, argumenté chez I'adulte, ne peut étre généralisé aux enfants sans justifier son intérét
et sa sécurité pour cette population.

3.5.2.Conditions d’emploi

Concernant les poudres épaississantes, le CES Nutrition humaine estime que les conditions
d’emploi doivent étre précisées pour I'ensemble des utilisations possibles. Ainsi, en cas
d’utilisation prévue dans les liquides ainsi que dans les semi-liquides, des modalités
spécifiqgues pour chacun de ces emplois doivent étre précisées. En effet, en cas de mésusage
dans les semi-liquides, la texture pourrait devenir hétérogéne et augmenter le risque de fausse
route.
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3.6. Conclusions du CES

Le travail effectué a consisté a recenser des écueils fréquemment rencontrés dans 'analyse
des dossiers des pétitionnaires, pour différents types de DADFMS.

Dans la majorité des dossiers expertisés, la définition de la population ciblée est imprécise et
englobe des individus pour lesquels la consommation du produit n’est pas justifiée. Cela est
particulierement vrai des lors que la définition se fonde sur un stade de la vie (nourrissons,
personnes ageées). Il est donc nécessaire que la définition soit compléte et précise quant a la
tranche d’age concernée. Par ailleurs, 'argumentaire est frequemment insuffisant pour justifier
'emploi du produit dans 'ensemble de la population ciblée. En effet, dans certains cas, la
composition du produit ne convient pas aux besoins d’'une partie de la population ciblée. II
s’agit notamment des mélanges d’acides aminés destinés a la prise en charge des maladies
héréditaires du métabolisme des acides aminés dont la sécurité d’emploi n’est pas garantie
chez les femmes enceintes ou allaitantes.

Concernant les dépassements des seuils réglementaires, constatés dans un grand nombre de
dossiers, I'expertise a conduit a constater que pour certains produits de faible densité
énergétique et de forte densité nutritionnelle, les seuils fixés pour 100 kcal ne sont pas toujours
adaptés. Il est donc indispensable que le pétitionnaire montre, par des simulations de
consommation, que les apports du produit ajoutés a ceux de [lalimentation courante
n’entrainent pas de dépassement des limites de sécurité, dans chacune des populations
ciblées et pour chacun des nutriments considérés.

~

Enfin, ce travail a permis d’identifier certaines précautions d’'usage a considérer par les
utilisateurs, notamment la nécessité de boire avec la consommation des produits a forte
osmolalité. Par ailleurs, des informations doivent étre portées a la connaissance de I'utilisateur
et du prescripteur telles que I'absence d’enrichissement en vitamines et minéraux dans
certains CNO ou en EPA et DHA dans les mélanges d’acides aminés n’en contenant pas ou
insuffisamment pour atteindre la référence nutritionnelle, ces situations nécessitant une
supplémentation adaptée.
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4. CONCLUSIONS DE L’AGENCE

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
endosse les conclusions du CES Nutrition humaine.

L’Anses souligne que cette liste d’écueils a été constituée a partir des dossiers de
pétitionnaires expertisés entre 2015 et 2025, sur la base de leur récurrence et de la nature du
danger identifié pour la population potentiellement consommatrice des produits concernés.

L’Anses reprend, dans le tableau 1 ci-apres, par rubrique des points abordés dans les dossiers
industriels (tels que rédigés selon les lignes directrices de '’Anses), les principales remarques
du CES Nutrition humaine rappelées dans ce travail. Pour chacune de ces remarques figurent,
a titre indicatif, les types de DADFMS qui ont été concernés au moins une fois dans un avis
de 'Anses publié depuis 2015. Il n’est toutefois pas exclu qu’un écueil, identifié dans le passé
pour un type de DADFMS, puisse a I'avenir concerner une DADFMS d’un autre type qui ferait
I'objet d’'un dossier soumis a la DGCCRF par un pétitionnaire.

Elisabeth Claverie de Saint Martin
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Tableau 1 : synthése des remarques du CES par point abordé dans les dossiers des pétitionnaires

En gras, type de DADFMS pour lequel I'écueil a été particulierement fréquent ou source de préoccupation de la part du CES Nutrition humaine
En italique, type de DADFMS exclusivement concerné par la remarque

Point du dossier

Remarque du CES

Types de DADFMS pour lequel la remarque a été formulée

Description du produit

Description du mode de consommation incompléte (conditions de reconstitution,

nécessité de boire de I'eau avec le produit)

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

Produits destinés aux troubles de la déglutition

Population ciblée

Population cible large, concernant plusieurs situations ou pathologies et argumentaire

du pétitionnaire ne concernant qu’une seule catégorie de patients

CNO

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

SRO

Argumentaire non adapté aux gammes d’ages ciblées

CNO

Préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids
de naissance

Préparations infantiles pour la prise en charge des coliques ou
des régurgitations

Produits destinés aux troubles de la déglutition

Argumentaire non adapté aux femmes enceintes ou allaitantes alors que la population

n’est pas clairement exclue

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

Définition de la population cible incompléte ou imprécise

CNO

Préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids
de naissance

AGENCE NATIONALE DE SECURITE SANITAIRE de I'alimentation, de I'environnement et du travail
14 rue Pierre et Marie Curie 94701 Maisons-Alfort Cedex
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Point du dossier

Remarque du CES

Types de DADFMS pour lequel la remarque a été formulée

Préparations infantiles pour la prise en charge des allergies
aux protéines de lait de vache associées a des régurgitations

Préparations infantiles pour la prise en charge des coliques ou
des régurgitations

Produits destinés aux troubles de la déglutition

Composition
nutritionnelle

Présence ou absence d'ingrédients non justifiée

CNO

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

Préparations infantiles pour la prise en charge des allergies aux
protéines de lait de vache associées a des régurgitations
Préparations infantiles pour la prise en charge des coliques ou
des régurgitations

Préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids de
naissance

SRO

Non-respect des exigences réglementaires pour les aliments hypoprotidiques

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

Apports protéino-énergétiques non conformes aux recommandations de la HAS ou a
la définition réglementaire d’un produit hyperprotéique

Risques liés & un apport exclusivement protidique non évalué

CNO

Dépassements des valeurs réglementaires en vitamines et minéraux insuffisamment
justifiés

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

SRO
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Point du dossier

Remarque du CES

Types de DADFMS pour lequel la remarque a été formulée

Osmolatité non conforme aux recommandations des sociétés savantes, trop élevée
ou non indiquée

CNO

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

Préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids de
naissance

SRO

Absence d’'adjonction de vitamines et minéraux

CNO

Absence de caractérisation des fragments peptidiques utilisés

Préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids
de naissance

Préparations infantiles pour la prise en charge des allergies
aux protéines de lait de vache associées a des régurgitations

Absence de données de simulation d’apports nutritionnels

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires
du métabolisme

Produits destinés aux troubles de la déglutition

Etudes réalisées avec
le produit

Manque d'étude d’acceptabilité et de tolérance

CNO

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires du
métabolisme

Préparations infantiles pour la prise en charge des allergies aux
protéines de lait de vache associées a des régurgitations

Produits destinés aux troubles de la déglutition

Etiquetage

Conditions d'utilisation non indiquées ou inadéquates

CNO
Produits destinés aux troubles de la déglutition
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Point du dossier

Remarque du CES

Types de DADFMS pour lequel la remarque a été formulée

Absence d’'un avertissement destiné aux populations a risque

CNO

Produits destinés aux sujets atteints de maladies héréditaires du
métabolisme

Absence de posologie selon les différentes classes d’'age

CNO

Population ciblée sur I'étiquetage imprécise ou non justifiée

CNO

Préparations infantiles pour la prise en charge des allergies aux
protéines de lait de vache associées a des régurgitations

Préparations infantiles pour la prise en charge des coliques ou des
régurgitations

Préparations pour nourrissons prématurés ou de faible poids de
naissance

SRO
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MOTS-CLES

Denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales, complément nutritionnel oral,
dénutrition, maladie métabolique, préparation pour nourrissons, allergie alimentaire aux
protéines de lait de vache, régurgitations, reflux gastro-cesophagien, intolérance au lactose,
prématuré, solution de réhydratation orale, dysphagie, troubles de la déglutition

Foods for special medical purposes, oral nutritional supplement, undernutrition, metabolic
disease, infant formula, cow’s milk protein allergy, infant regurgitation, gastroesophageal
reflux, lactose intolerance, premature, oral rehydration solution, dysphagia, swallowing
disorders
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Appui scientifique et technique de I’Anses
Autosaisine n°2025-AUTO-0135

ANNEXE : DECISION D’AUTOSAISINE

EXN

REPUBLIQUE b &
FRANCAISE Q

st anses

Fraternité

Décision N°2025-164

AUTOSAISINE

Le directeur général de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
(Anses),

Vu le code de la santé publique, et notamment son article L. 1313-3 conférant a I'’Anses la prérogative de se saisir
de toute question en vue de I'accomplissement de ses missions,

Décide :

Article 1°" : L'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail se saisit afin
de réaliser une expertise dont les caractéristiques sont listées ci-dessous.

1.1 Thématiques et objectifs de I'expertise
Réalisation d’un document guide pour I'examen des denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales

(DADFMS).

1.2 Contexte de I'autosaisine
Depuis sa création et jusqu’en 2025, I'Anses a régulierement été saisie par la Direction générale de la concurrence,

de la consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF) afin de se prononcer sur |'adéquation de la
composition des DADFMS aux besoins nutritionnels des patients auxquels ils sont destinés. Ces avis ne comportent
pas d'évaluation des risques sanitaires et ne constituent pas un prérequis réglementaire a la mise sur le marché de
nouveaux produits, ni au maintien sur le marché des produits déja commercialisés. L'évolution du contexte
budgétaire de I'’Anses, et notamment le retrait du ministére chargé de la protection des consommateurs des
tutelles de I’Anses a mis un terme au traitement par I’Anses des saisines relatives a ces produits.

Dans ce contexte, I'Anses a proposé l'élaboration d’'un document en appui a I'examen des dossiers des
pétitionnaires par les services mémes de la DGCCRF.

1.3 Questions sur lesquelles portent les travaux d’expertise a mener
Identifier, par type de DADFMS, les principaux écueils relevés dans les dossiers des pétitionnaires lors des

précédentes expertises de I’Anses.

1.4 Durée prévisionnelle de I'expertise
La fin des travaux est prévue au 30 juin 2026.

Article 2.- Une note d'appui scientifique et technique sera émise et publiée par I’Agence a I'issue des travaux.
Fait a Maisons-Alfort, le 1 6 DEC. 2025

Gilles SALVAT
Directeur général par intérim
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