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I'ajout d’un aliment destiné aux chats hyperthyroid iens

L'’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L'Anses contribue principalement a assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du
travail et de I'alimentation et a évaluer les risques sanitaires qu'ils peuvent comporter.

Elle contribue également a assurer d’'une part la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la
santé des végétaux et d’autre part I'évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que I'expertise et I'appui
scientifique technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en
ceuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont rendus publics.

L'Anses a été saisie le 8 novembre 2011 par la Direction Générale de la Concurrence, de
la Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) pour la réalisation de
I'expertise suivante : demande d'avis sur un projet de modification de lI'annexe | de la
directive 2008/38/CE visant a l'ajout d'un aliment destiné aux chats hyperthyroidiens.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

Le réglement (CE) n°767/2009 du Parlement européen et du Conseil du 13 juillet 2009"
concernant la mise sur le marché et I'utilisation des aliments pour animaux prévoit, dans
son chapitre 3, la mise sur le marché de types spécifiques d’aliments pour animaux. Ce
chapitre 3 énonce a l'article 9 que «les aliments pour animaux visant des objectifs
nutritionnels particuliers ne peuvent étre commercialisés en tant que tels que si leur
destination est incluse sur la liste établie conformément a I'article 10 et s’ils répondent aux
caractéristiques nutritionnelles essentielles correspondant & I'objectif nutritionnel particulier
qui figure sur cette liste ». L'article 10, point 1, du méme reglement prévoit que «la
Commission peut mettre a jour la liste des destinations énoncées dans la directive
2008/38/CE en ajoutant ou en supprimant des destinations ou en ajoutant, supprimant ou
modifiant les conditions associées a une destination donnée ». Ces modifications peuvent
étre demandées par des pétitionnaires. L’article 10, point 2, indique que « pour étre
recevable, la demande doit comporter un dossier démontrant que la composition
spécifique de I'aliment pour animaux répond a I'objectif nutritionnel particulier auquel il est
destiné et qu’il n'a pas deffets négatifs sur la santé animale, la santé humaine,
I'environnement ou le bien-étre des animaux ».

! Modifié en dernier lieu par le réglement (UE) n°93 9/2010 de la Commission du 20 octobre 2010.
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La directive 2008/38/CE de la Commission du 5 mars 2008 établissant une liste des
destinations des aliments pour animaux visant des objectifs nutritionnels particuliers®
comporte les mentions suivantes : la destination précise, a savoir I'objectif nutritionnel
particulier, les caractéristiques nutritionnelles essentielles, l'espéce ou catégorie
d’animaux, les déclarations d’'étiquetage, la durée d'utilisation recommandée et, le cas
échéant, les indications particuliéres d'étiquetage.

Cette directive comprend, dans son annexe |, partie B, 18 objectifs nutritionnels
particuliers concernant les chiens et les chats. Le pétitionnaire souhaite I'ajout d’'un nouvel
objectif nutritionnel particulier, a savoir la «régulation du métabolisme de I'hormone
thyroidienne en cas d’hyperthyroidie » selon la présentation suivante :

Objectif Caractéristiques Espéce ou . . Durée
Lo " L Déclarations ) ere e N
nutritionnel nutritionnelles catégorie s zas d’utilisation Autres indications
- . o d’étiquetage .
particulier essentielles d’animaux recommandée
Réqulation du Il est recommandé de
guiat Teneur réduite en iode — . demander I'avis d'un
métabolisme de . Au départ, s
, maximum 0,30 mg/kg de . AP vétérinaire avant
I'hormone S Chats lode total jusqu’a trois -
o matiére séche dans un . utilisation ou avant
thyroidienne en cas ) mois . .
, . aliment complet pour chats prolongation de la durée
d’hyperthyroidie o
d’utilisation.

L'objet de la présente expertise est d'analyser le dossier présenté par le pétitionnaire et de
se prononcer sur cet objectif nutritionnel particulier.

2. ORGANISATION DE L'EXPERTISE

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise
— Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

L’expertise collective a été réalisée par le comité d’experts spécialisé (CES) « Alimentation
animale », réuni le 17 janvier 2012, sur la base des rapports initiaux de deux experts et de
l'audition d’'un membre du CES « Alimentation animale » (ALAN), et par la Commission
nationale des médicaments vétérinaires (CNMV), réunie le 18 janvier 2012.

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU CES ALAN ET DE LA CNMV

3.1. Statut réglementaire du produit

Comme indiqué dans le contexte, le dossier présenté par le pétitionnaire doit démontrer
que « la composition spécifique de I'aliment pour animaux répond a I'objectif nutritionnel
particulier auquel il est destiné. »

La définition de I'objectif nutritionnel particulier est donnée a l'article 3, point 2, alinéa n) du
reglement (CE) n°767/2009 précité: c'est «un objectif qui consiste a satisfaire les
besoins nutritionnels spécifiques d’animaux dont le processus d'assimilation, le processus
d’absorption ou le métabolisme est ou risque d'étre perturbé temporairement ou de
maniere irréversible et qui, de ce fait, peuvent tirer des bénéfices de l'ingestion d’aliments

pour animaux appropriés a leur état. »

% Modifiée en dernier lieu par le réglement (UE) n°1 070/2010 de la Commission du 22 novembre 2010.
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Par ailleurs, selon la directive européenne 2001/82/CE un médicament vétérinaire répond
a la définition suivante :
« a) toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I'égard des maladies animales; ou
b) toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'animal ou pouvant
lui étre administrée en vue soit de restaurer, de corriger ou de modifier des
fonctions physiologiques en exergant une action pharmacologique, immunologique
ou métabolique, soit d'établir un diagnostic médical. »

La composition spécifique de l'aliment proposé dans le dossier tient a sa faible teneur en
iode (inférieure ou égale a 0,30 mg par kg de matiere seche [MS] d’aliment complet). Cet
aliment est destiné a des chats dont le métabolisme thyroidien est perturbé. Un tel aliment
pourrait, dans le principe, relever de la réglementation relative aux aliments visant des
objectifs nutritionnels particuliers.

Cependant, la formulation employée par le pétitionnaire, « Régulation du métabolisme de
I’'hormone thyroidienne en cas d’hyperthyroidie », ne correspond pas a celle d'un objectif
nutritionnel particulier (& savoir satisfaire des besoins nutritionnels spécifiques). Cette
allégation consiste a modifier des fonctions endocriniennes et ce type d’allégation renvoie
au b) de la définition du médicament ci-dessus rappelée.

3.2. Analyse scientifique du dossier
3.2.1. Etat de l'art

L’hyperthyroidie est une affection relativement fréquente chez le Chat ; sa prévalence est
de l'ordre de 2 a 3% (Edinboro et al.,, 2004). Elle se traduit cliniquement par des
symptdémes variés : amaigrissement, polyphagie, tachycardie, polyurie et polydipsie,
alopécie, modification du comportement avec nervosité et hyperactivité, intolérance a la
chaleur et, plus rarement, vomissements, anorexie et |éthargie. Souvent, la thyroide
devient aussi palpable, avec présence d'un « goitre » (dans 67-83% des cas), li€ a une
hyperplasie ou a la présence d’adénomes. Sur le plan biochimique, on observe une
augmentation des hormones thyroidiennes T4 (totale et libre, notées TT4 et fT4), et T3
(totale et libre, notées TT3 et fT3) dans la quasi totalité des cas.

L'étiologie de I'hyperthyroidie féline est inconnue, bien que des facteurs environnementaux
semblent jouer un rble. Sa pathogénie I'est également, d’autant plus qu’en ce qui concerne
la thyroide, les caractéristigues métaboliques semblent liées a I'espéce.

Actuellement, il existe des traitements chirurgicaux et médicaux qui donnent des résultats
relativement satisfaisants mais qui ne sont pas dénués de risques d’échec ou d’effets
secondaires.

3.2.1.1. Besoins et apports recommandés en iode chez le Chat

D’aprés Wedekind et al. (2005), repris par la FEDIAF (fédération européenne de I'industrie
des aliments pour animaux familiers), I'apport minimum en iode chez le Chat doit étre de
0,51 mg/kg MS (soit un apport recommandé de 0,61 mg/kg MS avec une marge de
sécurité de 20%), ce qui est bien inférieur aux apports recommandés par le NRC (2006),
avec 1,4 mg/kg MS. Wedekind et al. (2010) ont défini un apport recommandé de 0,46 mg
d’'iode/kg MS d’aliment, chez le Chat.

Actuellement, les besoins en iode chez le Chat ne sont pas encore parfaitement définis.
Ces besoins peuvent varier d’'un chat a l'autre, du fait de différents facteurs (mode de vie,
antécédents) qui restent a préciser.
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Tableau 1: Evolution des apports recommandés en iode

En mg/kg MS
(aliment contenant 4000 kcal
Sources EM/kg MS)
Chaton Adulte
NRC 1986 0,35 1,4-4
Wedekind 2005 0,61
NRC 2006 1,8 1,4
AAFCO® 2008 0,35
Wedekind 2010 0,46

3.2.1.2. Teneur en iode dans les aliments composés complets du commerce

En fonction des matiéres premiéres utilisées et de la supplémentation réalisée, la teneur
finale des aliments composés complets varie énormément. Par exemple, il y a trés peu
d’'iode dans les matieres premiéres végétales, peu d’'iode dans la viande et surtout dans le
ceeur, beaucoup plus dans les poissons marins.

Mumma et al. (1986) ont montré que la teneur réelle de 13 aliments du commerce variait
de 1 a 36,8 mg d’iode par kg de MS. Johnson et al. (1992) ont également constaté que les
teneurs en iode dans les aliments étaient tres variables : dans certains aliments, la teneur
en iode se situait sous la limite de détection (soit 0,021 mg/kg MS) ; d'autres aliments
contenaient beaucoup diode (avec un facteur de plus de 1200 entre les valeurs
extrémes). Puis Ranz et al. (2002) ont dosé l'iode contenu dans 92 aliments du commerce
et montré que la teneur en iode variait selon un facteur pouvant aller jusqu’a 30 (de 0,22 &
6,4 mg/kg MS dans les aliments humides et de 0,47 a 3,2 mg/kg MS dans les aliments
secs).

3.2.1.3. Risque d’hyperthyroidie et apport en iode

Aucun lien de cause a effet entre la quantité d’iode ingérée (carence ou exces) et le risque
de maladie thyroidienne n’'a été réellement montré chez le Chat adulte. Néanmoins, un
article suggere un risque accru avec des aliments a base de poisson (Wakeling et al.,
2009). Cependant, les auteurs émettent I'hypothése d’un lien entre maladie thyroidienne et
guantité de polluants présents dans ces poissons comme le plomb, le méthyl mercure, les
dioxines, etc. qui sont des perturbateurs endocriniens.

L’ingestion de quantités importantes d’iode provoque une diminution de la fT4 a court
terme (deux semaines), mais pas a long terme chez le Chat sain (Kyle et al., 1994 ;
Tarttelin et al., 1992 ; Wedekind et al., 2010).

Plusieurs études épidémiologiques ont montré que, dans le cas de I'hyperthyroidie féline,
les risques seraient environnementaux, notamment alimentaires (par une alimentation
humide), mais sans mentionner les quantités d'iode dans les aliments consommeés
(Edinboro et al., 2004 et 2010 ; Olczak et al., 2004 ; Wakeling et al., 2009).

3.2.2. Analyse des études présentées par le pétiti  onnaire

Le tableau 2 présente une synthese des quatre essais conduits chez le Chat. Les études
sont prospectives, randomisées, (en double insu pour I'étude 2) et menées chez des chats
spontanément hyperthyroidiens au sens biochimique. Le diagnostic a été établi soit par

3 Association of American Feed Control Officials
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détection de taux élevés de TT3 et de TT4 circulantes, soit par scintigraphie, soit par un
test de suppression a la T3.

Tableau n°2 : synthése des quatre études

Etude Nombre de__c!Iats Dur(?e Alimentation : teneurs en iode en mg/kg Résultats
« hyperthyroidiens » (semaine) | MS
10 8 = Témoin : 3,12 (et 0,65 Se)* Diminution des taux d’hormones
= Test: 0,20 (et 0,20 Se) thyroidiennes (TT4, TT3 et fT4)
= Témoin: 2,50 (et 0.73 Se)* N :
1 . . ; Diminution des taux d’hormones
20, dont 7 issus de la 9 Eestr!ct!on en .Se : ?’49 (0,30 Se) thyroidiennes (TT4, TT3 et fT4)
L = estriction en iode : 0,27 (0,66 Se)* f )
premiére étude Restricti o . uniquement avec I'aliment
= estriction modérée en Se/l : 0,42 (et "
0,38 Se) contenant 0,27 mg/kg d'iode
= Témoin : 6,3 (aliment humide) et
2 33 12 3 (aliment sec) Diminution des taux d’hormones
= Test: 0,21 (aliment humide) et thyroidiennes (TT4, TT3 et fT4)
0,36 (aliment sec)
Phase |
23
= 18 chats
hyperthyroidiens
depuis au moins Diminution des taux d’hormones
14 mois, recevant = 0,39 pour 9 des 18 chats thyroidiennes (TT4),
depuis au moins 9 = 0,47 pour les 9 autres des 18 chats et normalisation chez
10 mois un aliment a les 5 chats récemment diagnostiqués 4 des 5 chats récemment
0,14 mg d'l/ kg MS diagnostiqués
= 5 chats avec
hyperthyroidie
détectée juste avant
3 I'étude
Phase Il Diminution TT4 pour tous les
24 chats, mais 4 gardent des
= 20issusdela valeurs en TT4 élevées
+15 0.28 ;
phase | Les 4 nouveaux chats inclus
= 4 chats nouvellement dans I'étude deviennent
diagnostiqués « euthyroidiens »
Phase lll
18 Au début de cette phase, 3 chats
= 10delaphasel sur 18 ont des teneurs
= 8des 9 chats +4 0,17 supérieures aux normes ;
récemment Alafin les18 chats sont
diagnostiqués issus « euthyroidiens »
des phases | et
9 ayant regu un aliment
contenant 0,17 mg d'l /
kg MS erms plus de 6 12 017
mois, devenus
4 « euthyroidiens » = En trois semaines, normalisation
« témoins » de TT4, fT4, TT3, fT3 et TSH.
19 ayant requ pendant
au moins 6 semaines un 12 = (.25 (9 chats)
aliment contenant 1,9 = (.32 (10 chats)

mg d'l / kg MS

D’apres ces études, la restriction de I'apport en iode dans I'alimentation & moins de 0,3
mg/kg MS permet de normaliser les concentrations en hormones thyroidiennes chez des
chats hyperthyroidiens, au sens biochimique. Ces résultats sont observés apres trois
semaines de régime appauvri en iode. Les taux d’hormones thyroidiennes restent
néanmoins a la limite supérieure des normes. Une des études relate un risque important

* Ces teneurs en sélénium ne sont pas conformes a celles fixées par la réglementation européenne.

5/7




Avis de I'Anses
Saisine n2011-SA-0299

de rechute lorsque des animaux stabilisés avec des aliments a faible teneur en iode (0,14
ou 0,17 mg/kg MS) ingérent a nouveau des aliments plus riches en iode.

Cependant, les études sont incomplétes et imprécises :

= Ces expérimentations ont été menées sur des chats décrits comme étant
hyperthyroidiens. Toutefois, le diagnostic et le suivi cliniques de ces chats ne sont
pas détaillés. Il convient de ne pas porter de diagnostic d’hyperthyroidie sur les
seules données de concentrations plasmatiques en hormones thyroidiennes. Un
diagnostic d’hyperthyroidie féline repose d’abord sur une suspicion clinique suivie
d'un examen du chat et d'examens complémentaires appropriés. On peut
s’interroger sur la réalité d’une hyperthyroidie chez un chat asymptomatique chez
lequel le diagnostic ne repose que sur des examens sanguins (comme c’est le cas
dans la majorité des études présentées).

= La composition complete des aliments n'est pas présentée dans toutes les études.

= En ce qui concerne la sécurité de l'aliment pour l'animal, une des études ne
rapporte aucun signe de carence en iode avec un aliment pauvre en iode (sans en
préciser la teneur) pendant au moins un an chez des chats euthyroidiens et des
chats hyperthyroidiens ; la TT4 est restée dans des valeurs normales chez tous
ces chats. Cependant, les résultats de cette étude ne sont pas présentés.

Dans la conclusion de son dossier technique, le pétitionnaire présente un aliment ayant
une teneur en iode inférieure ou égale a 0,30 mg/kg MS comme une alternative au
traitement médicamenteux. Outre le fait que le dossier ne fournit pas d’étude comparative
entre des chats traités médicalement et des chats recevant I'aliment appauvri en iode,
cette affirmation ne reléverait pas d’un objectif nutritionnel particulier.

3.3. Conclusions

Du point de vue réglementaire, l'allégation formulée par le pétitionnaire consiste a
modifier des fonctions endocriniennes et ce type d'allégations renvoie au b) de la
définition du médicament et non a celle d'un objectif nutritionnel particulier ;

L'analyse scientifigue du dossier montre que les études présentées sont incompletes.
Elles devraient fournir en particulier des données sur le suivi clinigue des chats décrits
comme hyperthyroidiens.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L ’AGENCE

L'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
endosse les conclusions du CES ALAN et de la CNMV et donne un avis défavorable a la
demande d'avis sur un projet de modification de l'annexe | de la directive 2008/38/CE
visant a I'ajout d'un aliment destiné aux chats hyperthyroidiens.

Le directeur général

Marc Mortureux
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