
Adjonction de vitamines aux denr�ees alimentaires
et modalit�es de communication

Contexte et cadre
r�eglementaire national

L’enrichissement des aliments courants
en vitamines, substances min�erales et
autres substances �etait auparavant sou-
mis �a la proc�edure d’autorisation d�efi-
nie par l’article 1er du d�ecrêt modifi�e
du 15 avril 1912. La Cour de justice
des Communaut�es europ�eennes (CJCE)
ayant condamn�e la France pour entrave
�a la libre circulation des marchandises
du fait de l’inadaptation de cet article au
droit communautaire, il a fallu revoir
cette proc�edure. Les autorit�es françaises
ont donc �et�e contraintes de prendre des
mesures adapt�ees, ce qui a donn�e lieu �a
la publication, le 17 octobre 2006, du
d�ecret no 2006-1264 relatif aux vitami-
nes, substances min�erales et autres
substances employ�ees dans la fabrica-
tion des denr�ees alimentaires1.

Ce d�ecret a introduit deux proc�edures
d’autorisation de mise sur le march�e
des denr�ees auxquelles sont ajout�es des
vitamines, min�eraux et autres substan-
ces, selon que le principe de libre

circulation trouve ou non �a s’appliquer
(articles 2 et 3). Son annexe 1 fixe la liste
des vitamines et min�eraux pouvant faire
l’objet d’une demande d’autorisation
d’emploi dans les denr�ees alimentaires.
La liste des substances autres que vita-
mines et substances min�erales n’est pas
�etablie a priori. En revanche, le d�ecret
pr�evoit qu’un arrêt�e interminist�eriel
rende publique la liste des vitamines,
min�eraux et autres substances dont
l’adjonction a �et�e autoris�ee au cas par
cas, et les conditions aff�erentes �a cette
autorisation d’emploi (matrice alimen-
taire concern�ee par l’enrichissement,
teneurs minimales et maximales, men-
tions d’�etiquetage, etc.), afin de per-
mettre aux op�erateurs concurrents
d’acc�eder aux mêmes droits que le
demandeur qui a, lui, b�en�efici�e de la
primaut�e de l’enrichissement.

En 2007, l’Union
europ�eenne se dote
d’un dispositif complet

Le dispositif mis en place par la Commis-
sion europ�eenne repose sur la publica-
tion de deux r�eglements, qui tendent �a
modifier, de mani�ere notable, la notion
d’enrichissement telle qu’entendue jus-
qu’alors par les autorit�es françaises.

En effet, le r�eglement (CE) no 1925/
2006 du 20 d�ecembre 2006 concernant
l’adjonction de vitamines, de min�eraux
et de certaines autres substances aux
denr�ees alimentaires2, dont l’objectif est
de s’assurer que l’adjonction de vitami-
nes et min�eraux conduit �a la commer-
cialisation de produits sûrs, ne fait pas,
contrairement auxdispositions françaises
en vigueur jusque-l�a, de cas particuliers
en fonction des objectifs recherch�es de
l’adjonction : les mêmes r�egles (notam-
ment, limites maximales et autres res-
trictions ou interdictions) s’appliquent
donc aux denr�ees additionn�ees de vita-
mines et min�eraux que l’adjonction soit
r�ealis�ee dans un but d’enrichissement,
de restauration ou de recherche d’�equi-
valence nutritionnelle.

En outre, la publication simultan�ee du
r�eglement (CE) no 1924/2006 relatif
aux all�egations nutritionnelles et de
sant�e portant sur les denr�ees alimentai-
res3 compl�ete ce dispositif dont le
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second objectif est d’assurer une infor-
mation loyale du consommateur, ne
l’induisant pas en erreur sur les b�en�efices
qu’il est suppos�e en attendre (notam-
ment en fixant une quantit�eminimale de
nutriments ou substances dans l’aliment
dit « enrichi », en �etablissant des seuils
applicables aux all�egations nutritionnel-
les et une liste positive des all�egations
de sant�e autoris�ees. . .).

Le dispositif europ�een a
modifi�e le cadre national
en vigueur

De mani�ere plus pr�ecise, le r�eglement
(CE) no 1925/2006, entr�e en application
le 1er juillet 2007, vise notamment �a
rendre licite l’enrichissement des denr�ees
alimentaires (�a l’exception des compl�e-
ments alimentaires pour lesquels existent
des dispositions sp�ecifiques dans le cadre
de la directive 2002/46), en vitamines
et min�eraux dont la liste est �etablie en
annexe I (A, D, E, K, B1, B2, Niacine,
Acide pantoth�enique, B6, B9, B12,
Biotine, C), et sous les formes �enonc�ees
en annexe II (consid�er�ees comme inof-
fensives et biodisponibles)4. En vertu de
l’article 17.1 du r�eglement, pris sur la
base du principe de libre-circulation des
marchandises, les denr�ees alimentaires
auxquellesont�et�e ajout�eesdesvitamines
et min�eraux sous des formes d’apport
autoris�ees dans d’autres �Etats membres
de l’Union europ�eenne et soumises �a
la Commission au titre de l’article 17,
peuvent, dans l’attentede leur �evaluation
par l’Autorit�e europ�eenne de s�ecurit�e des
aliments (AESA), être commercialis�ees
sur le march�e français. Ces �el�ements
figurent dans le registre communautaire
sur l’adjonction de vitamines, min�eraux
et certaines autres substances, �etabli
conform�ement �a l’article 9 du r�egle-
ment5.

Ce r�eglement rend en cons�equence
caduques les dispositions du d�ecret
no 2006-1264 en ce qu’elles concernent
les vitamines et min�eraux �enum�er�es �a
l’annexe I du r�eglement 1925/2006, en
particulier la proc�edure d’autorisation
pr�ealable �a la mise sur le march�e. Ainsi,
depuis le 1er juillet 2007, la commer-
cialisation de ces produits peut être
envisag�ee sur le territoire français sans
attendre l’aval de l’administration, d�es
lors que les produits sont conformes
aux dispositions du r�eglement (CE)
no 1925/2006.

De la même mani�ere, les arrêt�es auto-
risant l’emploi de certaines vitamines et/
ou min�eraux dans des denr�ees alimen-
taires courantes, anciennementpris sur la
base du d�ecret du 15 avril 1912 ne sont
plus applicables (enparticulier l’arrêt�e du
8 octobre 2004 relatif �a l’emploi de
vitamine D3 dans les huiles v�eg�etales,
certaines dispositions de l’arrêt�e du 20
juillet 1977 sur les produits di�et�etiques et
de r�egime,notammentcellesduchapitre
IV relatives aux produits de r�egime
destin�es aux r�egimes qui n�ecessitent un
apport lipidique particulier).

Le r�eglement (CE) no 1925/2006 pr�e-
cise les conditions selon lesquelles les
vitamines et min�eraux peuvent être
ajout�es aux denr�ees alimentaires.

– Des teneurs minimales en nutriments
sont pr�evues pour �eviter d’induire le
consommateur en erreur.

L’article 6.6 du r�eglement pr�evoit que
l’adjonction d’une vitamine ou d’un
min�eral dans un aliment doit aboutir �a
la pr�esence, dans l’aliment, d’au moins
une « quantit�e significative » de cette
vitamine ou de ce min�eral. La notion de
« quantit�e significative » fait r�ef�erence
aux termes employ�es �a l’annexe de la
directive 90/496 relative �a l’�etiquetage
nutritionnel6. Il en ressort que toute
adjonction de vitamines ou de min�eraux
doit conduire �a la pr�esence dans le
produit fini d’aumoins 15 %des apports
journaliers recommand�es (AJR), telsqu’ils
y sont d�efinis, pour 100 g, 100 mL ou
par emballage lorsque l’emballage ne
contient qu’une portion.

La directive 90/496/CEE a �et�e modifi�ee
par la directive 2008/100/CE7, trans-
pos�ee en droit français par l’arrêt�e du 24
f�evrier 20108. Les valeurs des AJR ont �et�e
revues pour certains nutriments et la
liste a �et�e compl�et�ee de telle mani�ere
qu’�a ce stade le cadre communautaire
pr�evoit des AJR pour l’ensemble des
vitamines et min�eraux pouvant être
ajout�es aux denr�ees alimentaires. Les
valeurs sont reprises dans le tableau 1.

– Des teneurs maximales sont pr�evues
pour �eviter des absorptions excessives
pr�ejudiciables �a la sant�e des consom-
mateurs.

Afin d’assurer la s�ecurit�e du consomma-
teur, le r�eglement pr�evoit �egalement
qu’en cas d’adjonction de vitamines
et/ou min�eraux dans une denr�ee, la
quantit�e totale de la vitamine ou du
min�eral pr�esent, �a quelque fin que ce
soit, dans les aliments mis en vente ne
d�epasse pas les teneurs maximales �etabl-
ies dans le cadre de ce texte. Bien que le
r�eglement pr�evoie que la Commission
auraitdu faireunepropositionavant le31
janvier 2009, ces valeurs ne sont pas
encore �etablies.

De mani�ere consensuelle, la d�etermina-
tion des quantit�es maximales s’appuie
sur le principe g�en�eral de l’analyse des
risques adapt�ee au cas des nutriments,
rappel�es �a l’article 6 du r�eglement 1925/
20069. L’�evaluation des risques conduit
tout d’abord �a classer les nutriments en
fonction du risque de d�epassement de
la limite de s�ecurit�e. Cette classification
est obtenue en comparant la limite de
s�ecurit�e (lorsqu’elle a pu être �etablie)
avec les apports alimentaires, la diff�er-
ence obtenue correspondant �a la marge
disponible pour la suppl�ementation. �A ce
titre, les deux principales organisations
europ�eennes regroupant les fabricants
de compl�ements alimentaires (ERNA
et EHPM), �egalement relay�ees par la
Conf�ed�eration europ�eenne des indus-

4 Il convient de noter que les dispositions de

ce r�eglement ne visent que l’adjonction «
directe » de vitamines et min�eraux, et que

l’enrichissement par le biais d’autres moyens,
tels que l’utilisation d’un ingr�edient conte-

nant « naturellement » une quantit�e notable

de vitamines et/ou min�eraux (par exemple :

lithotamme, pr�esentant naturellement une
teneur �elev�ee en calcium), n’est pas explici-

tement vis�e par ce texte.
5 http://ec.europa.eu/food/food/labellin-

gnutrition/vitamins/comm_reg_en.pdf

6 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexU-
riServ.do?uri=CELEX:31990L0496:FR:HTML
7 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexU-

riServ.do?uri=OJ:L:2008:285:0009:0012:FR:

PDF

8 Modifiant l’arrêt�e du 3 d�ecembre 1993

portant application du d�ecret n8 93-1130 du

27 septembre 1993 concernant l’�etiquetage

relatif aux qualit�es nutritionnelles des denr�ees
alimentaires
9 Selon les principes introduits �a l’article 6 du

r�eglement, ces teneurs maximales doivent

être fix�ees en tenant compte des limites
sup�erieures de s�ecurit�e, des apports en

vitamines etmin�eraux enprovenanced’autres

sources alimentaires et des apports de

r�ef�erence recommand�es pour la population.
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tries alimentaires (CIAA), ont propos�e
des mod�eles conduisant �a cat�egoriser les
nutriments en trois groupes, en compa-
rant la limite de s�ecurit�e aux apports
alimentaires du 97,5e percentile de la
population : les vitaminespour lesquelles
il n’existe pas de risque de d�epassement
des limites de s�ecurit�e (B1, B2, B12,
biotine, acide pantoth�enique, K10), les
vitamines pour lesquelles il existe un
faible risque de d�epassement (E, D, B6,
nicotinamide, B9), les vitamines pour
lesquelles le risque de d�epassement des
limites de s�ecurit�e est �elev�e (A, bêta-
carot�ene).

Dans un deuxi�eme temps, des valeurs
maximales de suppl�ementation sont �etabl-
iespar legestionnairedurisque, en tenant
compte des r�esultats de l’�evaluation des
risques et des incertitudes soulev�ees.

Comme a pu le rappeler la Cour de
justice des Communaut�es europ�eennes
�a plusieurs reprises, « l’�evaluation du
risque (. . .) a pour objet l’appr�eciation du
degr�e de probabilit�e des effets n�efastes de
l’adjonction de certaines substances nutri-
tives aux denr�ees alimentaires pour la
sant�e humaine et de la gravit�e de ces
effets potentiels ». Dans le cas pr�esent, il

s’agit donc de d�eterminer pour chaque
nutriment la dose acceptable dans les
denr�ees alimentaires, au-del�a de laqu-
elle la survenue des dangers identifi�es
devient r�eelle et donc inacceptable pour
le gestionnaire du risque.

Dans le cadrede cette r�eflexion, l’Agence
nationalede s�ecurit�e sanitaire charg�eede
l’alimentation, de l’environnement et du
travail (Anses) – anciennement Agence
française de s�ecurit�e sanitaire des ali-
ments (Afssa) – a �et�e saisie par ses
minist�eres de tutelle afin de proposer
des teneurs maximales pouvant servir de
base aux autorit�es françaises dans le
cadre des n�egociations communautai-
res. Ses travaux se fondent sur des
simulations qui consistent �a �evaluer les
risques de d�epassement des limites de
s�ecurit�e en fonction de divers sc�enarios
de suppl�ementation (�a la fois par le
biais des compl�ements alimentaires et
de l’alimentation enrichie) utilisant les
donn�ees de consommation françaises
les plus r�ecentes (�etude INCA 2). Les
r�esultats sont publi�es sur le site internet
de l’Agence11.

Depuis 2007, de nombreux �echanges
ont eu lieu entre les �Etats membres et la
Commission europ�eenne, qui n’ont pas
encore abouti. Une proposition de la
Commission est attendue dans le cou-
rant de l’ann�ee 2011 (toute information
rendue publique sur ce sujet devrait être
disponible sur le site internet de la
Commission)12.

Dans l’attente d’une position d�efinitive
au niveau communautaire et conform�e-
ment aux principes du r�eglement (CE)
178/2002 �etablissant les principes g�en�e-
raux de la l�egislation alimentaire13, les
op�erateurs peuvent proposer des nive-
aux d’enrichissement qui conduisent �a
la fabrication de denr�ees alimentaires
sûres et non pr�ejudiciables �a la sant�e
des consommateurs. Il leur appartient,
en tant que professionnels, de s’assurer
de la s�ecurit�e de leurs produits en
s’appuyant sur l’ensemble des informa-
tions en leur possession, notamment
les donn�ees scientifiques g�en�eralement
accept�ees (encadr�e 1).

Quelles exigences en
mati�ere d’�etiquetage ?

Un �etiquetage nutritionnel
complet

Le r�eglement (CE)no 1925/2006 impose
que les denr�ees auxquelles ont �et�e
ajout�ees des vitamines et min�eraux
comportent un �etiquetage nutritionnel
degroupe2(�Energie,prot�eines,glucides,
dont les sucres, lipides, dont les acides
gras satur�es, fibres, sodium), ainsi que
les quantit�es totales des vitamines et
des min�eraux qui ont �et�e ajout�es �a
l’aliment.

Tableau 1. Vitamines et min�eraux pouvant être ajout�es et/ou et d�eclar�es, et leurs apports journaliers recommand�es (AJR) tels que pr�ecis�es dans la
directive 2008/100

Vitamine A (mg) 800 Potassium (mg) 2 000

Vitamine D (mg) 5 Chlorure (mg) 800

Vitamine E (mg) 12 Calcium (mg) 800

Vitamine K (mg) 75 Phosphore (mg) 700

Vitamine C (mg) 80 Magn�esium (mg) 375

Thiamine (mg) 1,1 Fer (mg) 14

Riboflavine (mg) 1,4 Zinc (mg) 10

Niacine (mg) 16 Cuivre (mg) 1

Vitamine B6 (mg) 1,4 Mangan�ese (mg) 2

Folate (mg) 200 Fluor (mg) 3.5

Vitamine B12 (mg) 2,5 S�el�enium (mg) 55

Biotine (mg) 50 Chrome (mg) 40

Acide Pantothenique (mg) 6
Molybd�ene (mg) 50

Iode (mg) 150

10 Compte tenu de la pr�evalence �elev�ee de
sujets suivant un traitement anti-coagulant

par AVK, l’Anses recommande une extrême

prudence en mati�ere d’enrichissement des

aliments courants en vitamine K (avis du 13
juin 2008, disponible sur http://www.afssa.

fr/Documents/NUT2007sa0315.pdf). C’est

pourquoi, le classement de la vitamine K

dans ce groupe est sujet �a discussion.

11 http://www.afssa.fr/Documents/

NUT2007sa0315t2.pdf

12 http://ec.europa.eu/food/food/labellin-
gnutrition/vitamins/index_en.htm
13 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/

LexUriServ.do?uri=CONS-

LEG:2002R0178:20060428:FR:PDF
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Des all�egations nutritionnelles
et de sant�e encadr�ees

Avant juillet 2007, les all�egationsde sant�e
�etaient encadr�ees par des dispositions
tr�es g�en�erales d’obligation de publicit�e
non trompeuse et d’interdiction de
faire �etat de pr�evention, traitement ou
gu�erison de maladie (dispositions de la
directive 2000/13 sur l’�etiquetage et la
publicit�e et du Code de la consomma-
tion). En quelques ann�ees, le cr�eneau de
la « nutrition-sant�e » s’est impos�e dans
le paysage agroalimentaire europ�een
comme l’une des voies d’innovation
majeure, s’accompagnant d’une intensi-
fication de la communication �a vis�ee
« sant�e ». Face �a la profusion en Europe
de ces all�egations sur les emballages et
la publicit�e des denr�ees alimentaires,
l’Union europ�eenne a choisi de se doter
d’un dispositif sp�ecifique. Le r�eglement
(CE) no 1924/2006 entr�e en vigueur en
juillet 2007 a un double objectif : assurer
un haut niveau de protection des conso-
mmateurs (toute all�egation doit être
fond�ee sur des justifications scientifiques
bien �etablies) tout en pr�eservant les
conditions d’une concurrence loyale entre
les industries agroalimentaires.

Lanotiond’all�egationestd�efinie�a l’article
2-2, de façon tr�es large. Une all�egation
est, par nature, volontaire. Tout message
ou toute repr�esentation qui affirme,
sugg�ere ou implique qu’une denr�ee
alimentaire poss�ede des caract�eristiques

particuli�eres est concern�e. Cela inclut des
repr�esentations sous forme d’images,
d’�el�ements graphiques ou de symboles.
Le r�eglement distingue plusieurs types
d’all�egations (encadr�e 2).

Depuis son entr�ee en application, ce
nouveau r�eglement induit des modifi-
cations majeures. En effet, le r�eglement
pr�evoit l’�etablissement de listes positives
d’all�egations nutritionnelles et de sant�e
ainsi qu’un syst�eme d’autorisation pr�eal-
able pour toute all�egation ajout�ee �a ces
listes. D�es l’�etablissement de ces listes,
les all�egations nouvelles sont soumises

�a autorisation pr�ealable avec une cen-
tralisation des demandes �a la Commis-
sion europ�eenne.

Ainsi, seules les all�egations nutritionnelles
cit�ees dans l’annexe du r�eglement sont
autoris�ees aux conditions qui y sont
sp�ecifi�ees.

Contrairement aux dispositions ancien-
nement en vigueur, qui rendaient obli-
gatoire une description pr�ecise de la
denr�ee (d�enominationdescriptive, pr�eci-
sant notamment le recours �a un enri-
chissement), �a compter de la publication
du r�eglement (CE) no 1924/2006, toute
mention relative �a la pr�esence (pr�esence
« naturelle » ou par le biais d’une addi-
tion) de vitamines ou de min�eraux, que
ce soit dans la d�enomination de vente ou
ailleurs sur l’�etiquetage, doit d�esormais
être consid�er�ee comme une all�egation
nutritionnelle et en cons�equence être
formul�ee dans le respect des dispositions
dudit r�eglement. En particulier, comme
le pr�ecise son consid�erant 21, dans
l’hypoth�eseo�u lad�enominationde vente
est compl�et�ee par des mentions du type
« [vitamine] ajout�ee », « . . .enrichie en
[vitamine] », « avec une teneur en [vita-
mine] . . . », « �a teneur garantie en
[vitamine] », « �a teneur restaur�ee en
[vitamine] », ou « contient [vitamine] »,
ces mentions doivent être consid�er�ees
comme des all�egations soumises aux
conditionsde l’all�egation « sourcede . . . ».
�A titre compl�ementaire, l’annexe du
r�eglement listant les all�egations nutri-
tionnelles autoris�ees a �et�e compl�et�ee
par 5 all�egations relatives aux acides
gras (source et riche en acides gras

Encadr�e 2
Les principaux types d’all�egations

L’all�egation nutritionnelle est une mention quantitative mettant en avant
l’absence ou la pr�esence, en plus ou moins grande quantit�e, de certains
composants des aliments ou de leur apport �energ�etique : « pauvre en sucres »,
« 0 % de mati�eres grasses », « all�eg�e » ou encore « riche en vitamine D ».
L’all�egation de sant�e fait le lien entre aliment et un param�etre de sant�e. Il
d�ecrit l’impact possible du produit sur l’�etat de sant�e : « Par son apport en
calcium, le produit X contribue �a renforcer les os ». Le r�eglement distingue :

– les all�egations de sant�e faisant r�ef�erence au d�eveloppement et �a la sant�e des
enfants ou �a la r�eduction d’un risque de maladie (art. 14), dont les proc�edures
d’examen et d’autorisation sont plus longues;
– Les autres all�egations de sant�e (art. 13), au sein desquelles :

- les all�egations g�en�eriques (x1) d�ej�a utilis�ees avant l’entr�ee en vigueur du
texte. Elles reposent sur des donn�ees scientifiques bien �etablies et sont bien
comprises par le consommateur ;
- des all�egations innovantes (x5) reposant sur des donn�ees nouvelles.

Encadr�e 1
L’exemple de la vitamine A

L’Anses montre, dans son avis dat�e du 27 janvier 200924, qu’un enrichissement
des aliments courants envitamineA (�ahauteurde120 mgpour100 kcal) associ�e �a
une consommation de compl�ements alimentaires en contenant 800 mg, double
le pourcentage de personnes d�epassant la limite de s�ecurit�e. �A ce titre, elle
recommande de ne pas enrichir les aliments courants en vitamine A (et de
maintenir la teneur maximale des compl�ements alimentaires �a 800 mg). Par
ailleurs, dans ce même avis, elle rappelle que les donn�ees françaises d’apport
d�emontrent l’absence de carence ou de d�eficit en vitamine A : « Des publications
confirment que la pr�evalence d’apports inad�equats en vitamine A totale est tr�es faible
chez les adultes français et bien moindre que pour d’autres vitamines ou min�eraux
(Touvier et al., 2005, de Lauzon et al., 2004) et qu’on ne peut identifier de groupes
�a risque de d�eficit en vitamine A totale dans la population française. »
En outre, dans un pr�ec�edent avis dat�e du 13/07/2007 sur l’emploi de vitamine A
�a 800 mg/100 gdansmargarines etMG �a tartiner, l’Anses indique �egalementque
les niveaux de consommation au P97.5 chez les enfants (avant enrichissement)
sont sup�erieurs �a la limite de s�ecurit�e d�efinie par le Comit�e scientifique de
l’alimentation humaine (CSAH, 2002). De ce fait, et dans l’attente de dispositions
harmonis�ees au niveau europ�een, les op�erateurs ont �et�e invit�es par les pouvoirs
publics �a prendre des mesures permettant de s’assurer que les margarines et les
mati�eres grasses additionn�ees de vitamine A ne seront pas consomm�ees par les
enfants.

102 OCL VOL. 18 N8 2 MARS-AVRIL 2011



om�ega 3 ; riche en acides gras insatur�es,
riche en acides gras mono-insatur�es,
riche en acides gras polyinsatur�es), et les
discussions se poursuivent au niveau
communautaire pour faire �evoluer cette
liste (r�evision des conditions applicables
�a certaines all�egations, inclusion de
nouvelles all�egations)14.

Par ailleurs, le r�eglement encadre �egale-
ment l’emploi d’all�egations de sant�e qu’il
d�efinit comme « toute all�egation qui
affirme, sugg�ere ou implique l’existence
d’une relation entre, d’une part, une
cat�egorie de denr�ees alimentaires, une
denr�ee alimentaire ou l’un de ses compo-
sants et, d’autre part, la sant�e ». Les
all�egations de sant�e se partagent entre
celles relevant de l’article 14 (all�egations
faisant r�ef�erence �a la r�eduction du risque
demaladie ainsi quau d�eveloppement et
�a la sant�e infantiles), pour lesquelles les
proc�edures d’examen et d’autorisation
sont plus longues, et celles relevant de
l’article 13, souvent appel�ees « all�ega-
tions de sant�e fonctionnelles ».

Le r�eglement (CE) no 1924/2006 pr�evoit
l’�etablissement, au 31 janvier 2010,
d’une liste positive d’all�egations de sant�e
« g�en�eriques » autoris�ees. Cette liste doit
permettre �a tout industriel de l’agroali-
mentaire d’utiliser sur leurs denr�ees
alimentaires des all�egations de sant�e
« fonctionnelles » pr�esentes dans la liste,
sous r�eserve du respect des conditions
d’utilisation associ�ees. L’�etablissement
de cette liste, qui constitue un important
travail, a d�ebut�e en 2007 en recensant,
dans chaque �Etat membre, les all�ega-
tions r�epondant aux crit�eres �etablis
dans le r�eglement. Sur la base des
27 listes nationales, la Commission et
l’AESA ont ensuite �elabor�e un projet
de liste communautaire d’environ
4 600 all�egations. En juillet 2008, ces
all�egations ont �et�e soumises �a l’AESA en
vue d’examiner la validit�e scientifique
des demandes.

L’�evaluation scientifique par l’AESA, et
donc l’adoption de cette liste par les Etats
membres ont �et�e consid�erablement
complexifi�ees et ralenties par la quantit�e
d’all�egations d�epos�ees. Par cons�equent,
led�elai d’adoptionde la liste compl�ete au
31 janvier 2010 pr�evu par le r�eglement

(CE) no 1924/2006 n’a pas �et�e respect�e.
�A ce jour,quatre lots d’avis scientifiques
rendus par l’AESA ont �et�e publi�es,
respectivement en octobre 2009, f�evrier
2010, octobre 2010 et avril 2011. La
Commission a demand�e �a l’AESA de
publier la totalit�e de ses avis concernant
les nutriments et substances (autres que
les plantes) pour la fin du mois de juin
2011, et envisage d’adopter, sur la base
de ces avis, une premi�ere liste positive
d’all�egations de sant�e autoris�ees pour la
fin de l’ann�ee 2011.

Concernant plus particuli�erement les
vitamines liposolubles, d�ebut 2011, 15
all�egations de sant�e « g�en�eriques » ont
fait l’objet d’un avis favorable de l’AESA.
L’Agence a en effet consid�er�e que les
preuves scientifiques disponibles per-
mettaient de conclure que :

– la vitamine A contribuait au fonction-
nement normal du syst�eme immuni-
taire15, �a une diff�erenciation cellulaire
normale16, au maintien en bon �etat de
la peau et des muqueuses16, ainsi qu’au
maintien d’une bonne vision16 (en
association avec du bêta-carot�ene) ;
– la vitamine E contribuait �a la protec-
tion des constituants cellulaires contre
l’oxydation (propri�et�es anti-oxydantes)17;
– la vitamine D contribuait au maintien
normal des os (et que dans cette
fonction, elle �etait n�ecessaire en asso-
ciation avec le calcium18) et des dents19,
�a une absorption/utilisation normale du
calcium et du phosphore et au maintien
du taux de calcium dans le sang20, au
fonctionnement normal du syst�eme
immunitaire et de la r�eponse inflamma-
toire20, au maintien de la fonction
musculaire normale21 ;
– la vitamine K contribuait au maintien
normal des os (fonction en particulier
reconnu pour la menaquinone-7), ainsi
qu’au maintien de la coagulation san-
guine normale (K1 et K2)21 ;

– concernant les all�egations de sant�e
relevant de l’article 14, les dossiers de
demande d’autorisation doivent être
�etablis selon les lignes directrices publi-
�ees par l’AESA22 et transmis �a la DGCCRF
– bureau D3 qui m�ene, avant transmis-
sion �a l’AESA, un examen juridique du
dossier en s’assurant de sa conformit�e au
r�eglement. �A l’issue de l’avis de l’AESA, la
Commission soumet aux �Etats membres
un projet de d�ecision d’autorisation ou
de refus d’autorisation de l’all�egation.
Les d�ecisions sont prises par voie de
r�eglements, qui sont adopt�es selon
les proc�edures de Comitologie (avec
contrôle du Parlement) et publi�es au
Journal officiel de l’Union europ�eenne.

�A ce stade, seules deux demandes rela-
tives �a des vitamines liposolubles ont
fait l’objet d’avis favorables de l’AESA,
suivis de d�ecisions d’autorisation de la
Commissioneurop�eenne : ces all�egations
concernent le rôle de la vitamine D, seule
et en association avec le calcium, dans la
croissance et le d�eveloppement osseux
normaux des enfants23.

Conclusion

La sant�e est devenue un argument de
vente majeur pour l’industrie agro-ali-
mentaire. Ainsi, environ trois quarts des
produits alimentaires vendus en France
affichent une all�egation nutritionnelle ou
de sant�e. �A la fois consciente des enjeux
�economiques et soucieuse de prot�eger
le consommateur, l’Union europ�eenne
s’est dot�ee d’un dispositif complet, dans
le double objectif d’assurer la s�ecurit�e
des consommateurs et leur information
loyale. �A terme, elle doit �egalement
permettre aux industriels de valoriser
des produits pour lesquels les effets sur
la sant�e sont justifi�es, et ainsi soutenir
l’innovation. Sa mise en oeuvre progres-
sive est le reflet de la complexit�e et de
l’envergure du travail �a effectuer.

14 Voir les modifications r�ecentes sur le site

internet de la Commission : http://ec.europa.

eu/food/food/labellingnutrition/claims/

nutrition_claims_en.htm

15 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajour-

nal/doc/1221.pdf
16 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajour-

nal/doc/1754.pdf
17 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajour-

nal/doc/1816.pdf
18 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajour-

nal/doc/1272.pdf
19 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajour-

nal/doc/1227.pdf
20 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajour-

nal/doc/1468.pdf

21 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajour-

nal/doc/1228.pdf
22 Scientific and technical guidance for the

preparation and presentation of the applica-
tion for authorisation of a health claim - 23

juillet 2007 - http://www.efsa.europa.eu/

EFSA/Scientific_Opinion/nda_op_ej530_gui-

dance_%20health_claim_en.pdf,0.pdf
23 Commission Regulation (EC) No 983/

2009 of 21/10/2009 : http://eur-lex.europa.

eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:

277:0003:0012:FR:PDF

OCL VOL. 18 N8 2 MARS-AVRIL 2011 103



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 15%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue true
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU ()
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        28.346460
        28.346460
        28.346460
        28.346460
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Coated FOGRA27 \(ISO 12647-2:2004\))
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 300
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B004800610075007400650020007200E90073006F006C007500740069006F006E005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 14.173230
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [566.929 822.047]
>> setpagedevice


