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AVIS

de I’Agence francgaise de sécurité sanitaire des aliments
relatif a I’évaluation de I'’enrichissement en sélénium d’une boisson
lactée présentée comme destinée aux seniors ainsi que des allégations
qui lui sont associées

Par courrier recu le 8 ao(t 2005, 'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a
été saisie le 3 aolt 2005 par la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes d’'une demande d’évaluation relative a I'enrichissement en sélénium d’'une
boisson lactée présentée comme destinée aux seniors ainsi que des allégations qui lui sont
associées.

Aprés consultation du Comité d’experts spécialisé « Nutrition humaine », le 26 janvier 2006 et le
22 mai 2008, I'Afssa rend l'avis suivant :

La demande concerne l'enrichissement en sélénium d’une boisson lactée présentée par le
pétitionnaire comme un produit diététique destiné aux personnes agées, ainsi qu’aux seniors dont
les « jeunes seniors » définis par le pétitionnaire comme les personnes de 45 a 60 ans. Les
« jeunes seniors » sont, selon le pétitionnaire, « les plus intéressés par le produit car dans une
démarche de prévention, soucieux de leur santé et souhaitant prévenir les effets du
vieillissement ».

Le produit est une boisson stérilisée UHT', déclinée sous une forme écrémeée (34 kcal/100 mL)
ou demi-écrémée (46 kcal/100 mL), enrichie en vitamines (A, D, E, et vitamines du groupe B),
magnésium, zinc, sélénium et fibres.

Le pétitionnaire souhaite enrichir cette boisson lactée, déja commercialisée, par ajout de sélénium
sous forme de sélénite de sodium (a 1 % sur support maltodextrine), dont 'emploi est autorisé par
larrété du 5 juin 20032 (alimentation particuliére) et par le réglement (CE) n°1925/2006 du
20 décembre 2006° (denrées alimentaires). Compte tenu de la teneur initiale en sélénium du lait
qui est en moyenne de 2 ug/100 mL, le produit contient au total 7 ug/100 mL de sélénium.

Le niveau de consommation journaliére de cette boisson préconisé par le pétitionnaire est de
250 mL, soit un apport de 17,5 ug de sélénium (30 % de I'apport nutritionnel conseillé, ou ANC,
défini pour ’lhomme adulte), de 2,25 mg de zinc (environ 15 % de I'apport journalier recommandé
ou AJR) et de 3 mg de vitamine E (30 % de 'AJR).

Le pétitionnaire avance que le produit est « plus particulierement destinée aux seniors » et que
« 'enrichissement en sélénium de la boisson lactée, également enrichie en zinc et vitamine E,
contribuera significativement, dans le cadre d’'une alimentation diversifiée, a améliorer le statut en
antioxydants de la catégorie de la population » visée. Les allégations revendiquées pour le
produit sont les suivantes :
1- un bol de la boisson lactée « contient du sélénium, du zinc et de la vitamine E, dont
I'association exerce un effet détoxifiant sur les cellules du corps » ;
2- un bol de la boisson lactée « contient du sélénium, du zinc et de la vitamine E, qui
contribuent a lutter contre les radicaux libres » ;

! Ultra-haute température.

2 Arrété du 5 juin 2003 relatif aux substances qui peuvent étre ajoutées dans un but nutritionnel spécifique aux denrées
alimentaires destinées a une alimentation particuliere

® 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.
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3- un verre de la boisson lactée « apporte du sélénium qui, en synergie avec le zinc et la
vitamine E, contribue a éliminer les radicaux libres des cellules, et ainsi a limiter leur
vieillissement prématuré » ;

4- un bol de la boisson lactée « est source de sélénium, de zinc et de vitamine E, qui
agissent de fagcon complémentaire pour aider a purifier les cellules de I'organisme ».

Au regard de la définition réglementaire des denrées destinées a une alimentation particuliere
(DDAP)4, et aprés élaboration d’'un avis de portée générale relatif a I'identification des populations
concernées par l'alimentation particuliére et la démarche d'évaluation (Afssa 2008d) ainsi que des
avis sur des produits relevant de cette thématique (Afssa 2008c, a), les questions qui se posent
sont les suivantes :

1) la population ciblée se trouve-elle dans des conditions physiologiques particuliéres qui,
de ce fait, peuvent tirer des bénéfices particuliers d’'une ingestion contrélée de certaines
substances dans les aliments ?

2) [I'enrichissement en sélénium est-il justifié pour cette population ?

3) lenrichissement en sélénium présente-t-il des risques pour la population générale ?

4) les allégations, présentes sur I'étiquetage et dans le dossier, relatives au réle du
sélénium, du zinc et de la vitamine E dans la protection contre les radicaux libres sont-
elles justifiées ?

Cadre de I’évaluation

L’article 1°" du décret du 29 ao(it 1991 modifié — qui transpose la directive CEE n°89-398°- définit

les DDAP de la fagon suivante :

« Sont considérées comme denrées alimentaires destinées a une alimentation particuliere les

denrées alimentaires qui, du fait de leur composition particuliére ou du procédé particulier de leur

fabrication, se distinguent nettement des denrées alimentaires de consommation courante,
conviennent a I'objectif nutritionnel indiqué et sont commercialisées de maniére a indiquer qu'elles
répondent a cet objectif.

Une alimentation particuliére 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 ».

L’avis de portée générale sur les DDAP explicite les fondements permettant de distinguer ces
produits des denrées enrichies d’alimentation courante, au regard notamment de la définition
réglementaire des DDAP (Afssa 2008d). Il propose la définition suivante pour les 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
particuliére 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. »

En ce qui concerne la population ciblée des « personnes agées » et « seniors » dont « jeunes

seniors », '’Afssa, dans cet avis de portée générale :

- indique qu’« 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 » ;

-« propose de distinguer les personnes agées fragiles, les personnes agées en bonne santé et
les personnes &gées malades » ;

- précise que « les personnes agées fragiles peuvent étre considérées comme une population
cible de DDAP » ;

* Décret n° 91-827 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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- indique gu’en revanche, 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 &gées en bonne santé, la composition en est
déclinée par le PNNS (PNNS 2003, 2006) et les ANC définis en fonction de I'dge (Ducros
2001). On ne peut donc pas considérer les personnes agées en bonne santé comme une
population cible de DDAP » ;

- indique, enfin, que la définition du terme « seniors » « n’est pas consensuelle, puisque, selon
les cas, elle 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 et ne fait pas courir de risque pour la santé (Ducros 2001).
On ne peut donc pas considérer les seniors comme une population cible de DDAP. »

En conséquence, ni les personnes agées en bonne santé, ni la population qualifiée de « senior »
Ou « jeune senior » ne peuvent étre considérées comme populations cibles de DDAP et la
mention « boisson lactée diététique...particulierement destinée aux seniors » n’est pas justifiée.

En I’état du dossier, ce produit est donc ici évalué en tant qu’aliment courant enrichi, selon
les dispositions prévues dans le Réglement (CE) n°1925/2006 précité.

En ce qui concerne I’évaluation de I’enrichissement en sélénium

Le rapport de I'Afssa relatif a I'enrichissement propose une méthodologie qui permet de vérifier
les deux impératifs d’intérét nutritionnel de I'enrichissement et d’absence de risque pour tous les
individus susceptibles de consommer l'aliment enrichi (Afssa 2004). La vérification de la
pertinence du couple nutriment-aliment vecteur se fait en trois étapes :

i) identification des populations a risque ;
i) évaluation du choix de I'aliment vecteur ;
iii) détermination du niveau d’enrichissement permettant de tenir compte de l'innocuité et

de I'utilité de I'enrichissement pour un couple nutriment-aliment vecteur.
Identification des populations a risque

Les Apports nutritionnels conseillés (ANC) en sélénium pour la population frangaise sont compris
entre 20 pg/j et 50 ug/j pour les individus entre 1 et 19 ans. Pour les adultes, ils sont de 50 ug/j
pour la femme adulte, 60 ug/j pour rlhomme, la femme de plus de 55 ans, la femme enceinte
(3° trimestre de grossesse) et la femme allaitante, 70 ug/j chez 'homme de plus de 65 ans et
80 ug/j chez la personne agée de plus de 75 ans (Ducros 2001). Ces valeurs ont été déterminées
a partir de données d’activité de 'enzyme glutathion peroxydase (dont le sélénium est co-facteur).
Cependant, les relations entre l'activité de la glutathion peroxydase et les marqueurs de santé
cliniques ne sont pas bien connues. Par ailleurs, il n'existe pas de données indiquant que les
besoins en sélénium sont supérieurs chez les adultes de plus de 45 ans par rapport a des adultes
plus jeunes.

Les prévalences d’inadéquation des apports par rapport aux besoins n’ont pu étre déterminées
sur la base des données disponibles dans le rapport de I'Afssa précité (2004), contrairement a
d’autres minéraux.

Les données de consommation disponibles lors de la révision des ANC (Ducros 2001) indiquaient
des apports de 40-50 ug/j (Simonoff & Simonoff 1991). L’étude de l'alimentation totale des
Francais (Leblanc et al. 2004) a montré des apports médians de 40 pg/j chez les adultes
normoévaluants définis comme les individus de 15 ans et plus (les 2,5° et 97,5° percentiles étant
respectivement de 22 et 70 ug/j) et de 30 ug/j chez les enfants 4gés de 3 a 14 ans (les 2,5° et
97,5° percentiles étant respectivement de 15 et 55 ug/j). En outre, 1,5 % des adultes de cette
étude présentent des apports en sélénium inférieurs a 20 pg/j.

Une sélénémie inférieure a 0,75 pymol/L de sérum définit une déficience en sélénium (Neve 1995).
Chez les individus (femmes agées de 35-60 ans et hommes agés de 45-60 ans a l'inclusion) de
I'étude SU.VI.MAX® (Arnaud et al. 2006), la concentration sérique moyenne en sélénium était a
I'inclusion de 1,09 + 0,19 ymol/L chez les femmes et 1,14 + 0,20 ymol/L chez les hommes. En

6 Supplémentation en vitamines et minéraux antioxydants.
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considérant les valeurs de concentration sérique de sélénium de 0,75 pymol/L comme seuil de
sub-déficience et de 1,25 umol/L comme seuil correspondant a l'optimum d’activité de la
glutathion peroxydase, les pourcentages d’individus n’atteignant pas ce premier seuil étaient
respectivement de 1,3 % chez les hommes et 1,7 % chez les femmes, et ceux n’atteignant pas ce
deuxiéme seuil étaient de 74,8 % chez les hommes et 82,6 % chez les femmes. De plus, les
concentrations sériques en sélénium étaient variables selon les zones géographiques (Arnaud et
al. 2006).

Dans I'étude francaise EVA’ réalisée chez des individus agés de 59 a 71 ans a linclusion, la
concentration plasmatique moyenne en sélénium au début de I'étude était de 1,10 + 0,20 pmol/L
chez les individus vivants a la fin de I'étude et était significativement plus élevée que celle des
sujets décédés pendant I'étude (1,01 + 0,20 ymol/L) (Akbaraly et al. 2005).

Les déficiences en sélénium sont plus fréquentes chez les personnes (&gées de plus de 64 ans
dans les études considérées) institutionnalisées voire malades (Ducros et al. 1997, Bates et al.
2002).

Méme s’il existe une incertitude en ce qui concerne les apports conseillés en sélénium et les
marqueurs pertinents du statut en sélénium, on peut donc considérer que les apports en sélénium
de la population frangaise ne sont pas optimaux, et particulierement chez le sujet agé.

Evaluation du choix de I’'aliment vecteur

La composition de la boisson lactée, qui associe minéraux, vitamines et fibres (teneur en fibres de
0,95 g/100 mL) n’est pas susceptible d’'influencer défavorablement la biodisponibilité du sélénium.
En particulier, I'ajout de fructo-oligosaccharides dans le produit n’est pas susceptible de modifier
I'absorption du sélénium chez des femmes ménopausées (53-70 ans) (Ducros et al. 2005).

Evaluation de I'utilité et de I'innocuité de I’enrichissement en sélénium

Dans les études d’intervention traitant de I'administration de sélénium seul chez 'Homme, les
doses utilisées (de I'ordre de 50 a 200 ug/j) sont supérieures a celle qui pourrait étre atteinte par
la consommation de 250 mL de la boisson lactée (17,5 pg/j).

Dans le Nutritional Prevention of Cancer Trial, étude contrélée et randomisée, 200 ug/j de
sélénium ont été donnés pendant 4,5 ans en moyenne a 1312 personnes (18-80 ans, 63 ans en
moyenne) présentant des antécédents de cancer cutané : on observe, par la suite, une réduction
de l'incidence des cancers tous types, pulmonaire, colorectal et prostatique, et une diminution de
la mortalité par cancer (Clark et al. 1996). Chez des sujets, agés de plus de 64 ans, déficitaires
en sélénium, des doses de 66 a 125 ug/j pendant plusieurs mois ont permis une augmentation de
la concentration plasmatique de sélénium et 'augmentation de [I'activité de la glutathion
peroxydase circulante (Schafer & Thorling 1990, Bortoli et al. 1991, Peretz et al. 1991, Simonoff
etal. 1992, Lassen & Horder 1994, Monget et al. 1996).

Par ailleurs, les limites de sécurité pour le sélénium, définies par le Comité scientifique de
I'alimentation humaine (CSAH) sont de 60 ug/j entre 1 et 3 ans, 90 ug/j entre 4 et 6 ans, 130 ug/j
entre 7 et 10 ans, 200 pg/j entre 11 et 14 ans, 250 ug/j entre 15 et 17 ans et 300 ug/j chez I'adulte
(Scientific Committee on Food (SCF) 2000).

Dans 'Etude de I'alimentation totale frangaise qui ne prend pas en compte les consommations de
compléments alimentaires, et en considérant les limites de sécurité définies par le CSAH pour les
enfants entre 4 et 15 ans ainsi que celles publiées en 1996 par le Conseil supérieur d’hygiéne
publique de France (15 pg/j pour les adultes), aucun adulte ou enfant de la population étudiée ne
dépasse les limites de sécurité (Leblanc et al. 2004).

En considérant le 95° percentile d’apport de sélénium chez les enfants (3-14 ans) de cette étude
et dans I'hypothése de la substitution du lait par la boisson lactée enrichie en sélénium, le
pétitionnaire calcule qu’'un apport d’environ 650 mL de la boisson lactée permettrait d’atteindre la
valeur de 90 pgl/j, soit la limite de sécurité définie par le CSAH pour les enfants entre 4 et 6 ans.

" Etude du vieillissement artériel.
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En ce qui concerne les données techniques et I'étiquetage

Le pétitionnaire apporte les données techniques nécessaires concernant le processus de
fabrication, la stabilité du produit et la sécurité de production.

L’étiquetage indique la quantité journaliere de 250 mL conseillée par le pétitionnaire. Il
conviendrait que soit indiqué également une mention visant a prévenir (i) la consommation
excessive de cette boisson notamment par les enfants et (ii) sa consommation en association
avec des compléments alimentaires riches en sélénium (la dose journaliere maximale en
sélénium a ne pas dépasser étant de 50 ug/j pour les compléments alimentairess).

En ce qui concerne I’évaluation des allégations :

Les allégations revendiquées portent sur les apports de sélénium, zinc et vitamine E. Leurs
teneurs dans 100 mL de produit sont respectivement de 7 pg, 0,9 mg et 1,2 mg.

En ce qui concerne les allégations indiquant qu’un bol de la boisson lactée « contient du

sélénium, du zinc et de la vitamine E, dont I'association exerce un effet détoxifiant sur les cellules

du corps » ; qu’un verre de la boisson lactée « apporte du sélénium qui, en synergie avec le zinc

et la vitamine E, contribue a éliminer les radicaux libres des cellules et ainsi a limiter leur

vieillissement prématuré » ou qu’un bol de la boisson lactée « est source de sélénium, de zinc et

de vitamine E qui agissent de fagon complémentaire pour aider a purifier les cellules de

I'organisme » :

- ces formulations (détoxifier, purifier...) sont vagues ; elles ne reposent pas sur une réalité
physiologique et ne précisent pas les paramétres biologiques impliqués ;

- les données scientifiques sont encore insuffisantes pour évoquer la prévention du
« vieillissement prématuré ».

En ce qui concerne l'allégation indiquant qu’un bol de la boisson lactée « contient du sélénium, du
zinc et de la vitamine E, qui contribuent & lutter contre les radicaux libres », ce type de
formulation, revendiquée pour une boisson a base de fruits sur la base de sa teneur en vitamines
C et E et béta-caroténe a été considéré comme imprécis par I'Afssa dans I'évaluation de
I'allégation suivante : « les vitamines anti-oxydantes contribuent a la lutte contre les radicaux
libres » (Afssa 2008a).

Par ailleurs, pour mémoire, dans le cadre de I'évaluation d’allégations génériques en vue de
I’élaboration d’un registre prévu dans le reglement (CE) n°1924/2006°, I'Afssa a considéré que
les allégations suivantes étaient recevables (Afssa 2008b) et a mentionné I'existence de
synergies entre vitamines :

- «en association avec d’autres antioxydants, le sélénium permet de réduire les altérations
cellulaires causées a la cellule normale par les radicaux libres » ;

-« en association avec d’autres antioxydants, le sélénium peut protéger des radicaux libres et
des composés oxygénés réactifs » ;

-« en synergie avec la vitamine C, la vitamine E permet de réduire les altérations cellulaires
causées par les radicaux libres », allégation limitée aux produits également sources de
vitamine C;

- «en synergie avec la vitamine C, la vitamine E peut protéger des radicaux libres et des
composés oxygéneés réactifs », allégation limitée aux produits également sources de
vitamine C.

En conclusion, I'Afssa estime que :
- niles personnes agées en bonne santé, ni la population qualifiée de « senior » ou « jeune
senior » qui pourraient étre visées par la mention « particulierement destiné a » ne
peuvent étre considérées comme populations cibles de DDAP ;

® Arrété du 9 mai 2006 relatif aux nutriments pouvant étre employés dans la fabrication des compléments alimentaires
® Réglement (CE) No 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant les allégations
nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires (rectificatifs).
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- les apports alimentaires en sélénium en France sont en moyenne inférieurs aux apports
nutritionnels conseillés et le niveau d’enrichissement prévu en sélénium est susceptible
de contribuer aux apports de ce nutriment dans la population ;

- dans l'état actuel des données de consommation disponibles, la consommation du
produit, compte tenu du niveau d’enrichissement prévu, ne conduit pas a des apports
supérieurs aux limites de sécurité, sous réserve que I'étiquetage indique une mention
visant a prévenir la consommation excessive de cette boisson notamment par les enfants
et sa consommation en association avec des compléments alimentaires riches en
sélénium ;

- la mention « boisson lactée diététique (...) particulierement destinée aux seniors » n’est
pas justifiée ;

- en ce qui concerne les allégations :

o [lallégation indiquant qu’un bol de la boisson lactée « contient du sélénium, du
zinc et de la vitamine E, qui contribuent a la lutter contre les radicaux libres » est
imprécise ;

o lallégations indiquant qu’un bol de la boisson lactée « contient du sélénium, du
zinc et de la vitamine E, dont I'association exerce un effet détoxifiant sur les
cellules du corps » est injustifiée ;

o [lallégation indiquant qu’un bol de la boisson lactée « est source de sélénium, de
zinc et de vitamine E qui agissent de fagon complémentaire pour aider a purifier
les cellules de I'organisme » est injustifiée ;

o les données disponibles a ce jour ne permettent pas d'établir un lien entre
« I'élimination des radicaux libres dans les cellule» et la réduction du
« vieillissement prématuré » ; l'allégation « apporte du sélénium qui, en synergie
avec le zinc et la vitamine E, contribue a éliminer les radicaux libres des cellules
et ainsi a limiter leur vieillissement prématuré » est donc injustifiée.
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