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Introduction

Depuis toujours I'alimentation est connue pour étre un élément trés important pour la santé.
Ainsi, au 5° siécle avant J.C, Hippocrate affirmait : « Que ton alimentation soit ta principale
médecine » [1]. Avicenne en 792 avait écrit dans « Poéme de médecine » les propos suivants :
« Si tu tiens a maintenir en bon état le tempérament de quelqu’un, donne lui une alimentation

appropriée ».

La connaissance de la valeur diététique des aliments, l'identification des constituants des
aliments, notamment par le développement de la chimie organique et analytique ont modifié

notre rapport aux aliments.

Ces derniéres années, 'avancée des connaissances sur les aliments a induit une avancée de
la médication par des produits issus de I'alimentation. En conséquence, l'idée de la prévention
des maladies par une alimentation saine et équilibrée s’est développée et a vu fleurir de
nombreuses catégories d’aliments en rapport avec la santé: aliments fonctionnels,
compléments alimentaires... [2]. Ainsi, on trouve de nos jours, des produits comme les
alicaments ou les nutraceutiques (termes utilisés dans le langage courant, non définis
réglementairement). Toutes ces évolutions ont permis de mettre a la disposition du public des
aliments dotés d’effets favorables sur la santé. Parallélement a ces évolutions, on a vu se
développer le marché des compléments alimentaires qui fait 'objet d’enjeux industriels et

commerciaux puissants.

Ainsi, la définition d’'un complément alimentaire a été demandée a la réunion du Board
Scientifigue Compléments Alimentaires en date du 22 mars 2011 [3]. Les différents participants

ont répondu par les affirmations suivantes :

e Patrick Berche, Doyen de la faculté de médecine Paris Descartes, a répondu : « Ce qui
me frappe c’est I'ambiguité entre médicament et complément alimentaire. Il est
indispensable d’avoir la toxicité et les bases scientifiques de Iallégation pour un
complément alimentaire. Le médecin aujourd’hui veut des preuves et surtout ne pas
proposer un produit dangereux. |l doit étre convaincu par ce qu’il prescrit. »

e Jean-Michel Lecerf, chef du service de nutrition de I'Institut Pasteur de Lille a rétorqué :
« Sur le plan global, les compléments alimentaires ont de temps en temps une place

dans l'alimentation. Les effets peuvent étre identifiés. Il faut les faire comprendre et les
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faire connaitre. |l existe une grande attente quant a la formation des professionnels. Il
faut une formation en « entonnoir » : il faut partir de la nutrition pour amener a
comprendre la physiologie. Il faut quelque chose de concret, de pratique et montrer le
c6té « sécurité ». Le complément alimentaire est un vecteur qui renvoie a la nutrition.»

e Luc Cynober, chef du Service de Biochimie inter-hospitalier Cochin-Hétel-Dieu, assistant
publique-hépitaux de Paris a dit: « Plutét que compléments alimentaires, il serait plus
judicieux de les nommer « produits alimentaires de santé ». Pour moi, il existe 3
diptyques : la dose nutritionnelle ou pharmacologique / l'allégation et la preuve / la
brevetabilité et le colt du développement. »

e Gérard Friedlander, chef du service de Physiologie de I'HOpital Européen Georges
Pompidou a répondu : « Je suis frappé par I'hétérogénéité du terme. La relation médecin
/ patient est basée sur la confiance. Il faut donc que le médecin soit convaincu. Les
niveaux de preuve doivent étre importants. Selon moi, il semble assez facile de recueillir
les informations pour I'enseignement. »

¢ Alexandre Maciuk, Maitre de conférence au Laboratoire de Pharmacognosie de la
Faculté de Pharmacie de Chatenay-Malabry, a dit: « C'est un élément de la panoplie
thérapeutique. Le complément alimentaire se définit en négatif par rapport au
meédicament. Les pharmaciens doivent étre compétents dans le domaine et les

industriels doivent étre transparents sur les ingrédients. »

Les divers propos soulignent la difficulté de bien définir ce qu’est un complément alimentaire
afin de le différencier des autres catégories de produits. Nous nous proposons a l'aide de ce
manuscrit d’apporter quelques éléments de discussion. La premiére partie traitera des
généralités sur les compléments alimentaires, alors que la deuxiéme partie approfondira la
problématique des allégations de santé pour finalement terminer par le cas particulier des
plantes. Ce mémoire traitera de la particularité de la réglementation frangaise des compléments

alimentaires.
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Partie | : Les compléments alimentaires

| Définition et marché des compléments alimentaires

Certaines interrogations se posent comme le fait que certains aliments soient dotés de
propriétés particuliéres et que celles-ci sont applicables a 'ensemble de la population ou a des
cas particuliers. Ainsi, il convient d’étudier le marché des compléments alimentaires, de voir son
évolution et les populations cibles mais il est également nécessaire de bien définir ce qu’est un
complément alimentaire afin de voir I'étendue que couvre cette catégorie de produit et ce en le

définissant par sa fonction, par sa présentation ou par sa composition.
A Marché des compléments alimentaires

D’aprés I'lMS Health, le marché francais des compléments alimentaires en 2010 est de 1
milliard d’euros, et est répartit comme suit [1]:

e 53 % de ce chiffre d’affaires est réalisé par les pharmaciens d’officines

o 23 % est réalisé sur internet

e 11,6 % est réalisé dans les magasins de diététique

e 9 % dans les grandes surfaces.

Ainsi ces chiffres nous permettent de voir que plus de la moitié du chiffre d’affaires est réalisé
sous la responsabilité des pharmaciens d’officines.
Deux enquétes du CREDOC réalisées entre 2006 et 2009 présentent les résultats suivants [1]:
e Laraison de la prise de compléments alimentaires fait suite a une publicité dans 34 a 64
% des cas, a un conseil médical sans prescription dans 26 % des cas, a un conseil
pharmaceutique dans 21 a 29 % des cas, et a une prescription médicale dans 20 a 25%
des cas.
e Les raisons majoritaires de la consommation de compléments alimentaires sont, en
2009, pour accroitre son tonus (62,4 %) et en 2006 pour améliorer son sommeil (47,9
%).

Aprés étude de ces chiffres et plus particulierement du fait que plus de la moitié du chiffre
d’affaires des compléments alimentaires est réalisée sous la responsabilité des officines, il
convient de bien former le personnel pharmaceutique sur la législation de ces produits et sur

leurs effets négatifs et positifs [4] et [5]. Les pharmaciens apparaissent comme compétents pour
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juger de l'efficacité et de la sécurité d’emploi de ces produits. En effet, ils ont recu une formation
en matiere de médicament. Cependant, malgré celle-ci ils manquent de compétence sur cette
catégorie de produits.

D’aprés une étude effectuée par le CREDOC en 2005, il s’est révélé que les plus grands
consommateurs de compléments alimentaires étaient des femmes agées de 55 a 65 ans ayant
effectuées un 2°-3° cycle d’études [6]. Ainsi, le consommateur moyen est un consommateur
averti qui fait des choix réfléchis. Cependant, ceci n'est pas suffisant pour protéger la
population ; en effet il est nécessaire que les compléments alimentaires vendus soient dénués
d’effets délétéres. C’est pourquoi il faut une législation qui réglemente cette catégorie de
produits et empéche larrivée sur le marché de produits nocifs. Il faut également que les
vendeurs de compléments alimentaires, qui sont majoritairement des officinaux, soient bien

formés sur la question afin de garantir la sécurité de la population.

B Définition par fonction

Le décret de 1997 a tout d’abord donné comme définition au complément alimentaire : « Un
produit destiné a étre ingéré en complément de l'alimentation courante afin de pallier une
insuffisance réelle ou supposée des apports journaliers » [7].

Dans cette définition, I'accent est mis sur la valeur nutritionnelle de cette catégorie de produits
comme avec les minéraux et les vitamines. Ainsi, aucune confusion ne peut étre faite avec un

médicament, qui lui, est doté d’'une activité thérapeutique.

En 2006, cette définition a été transposé de la directive européenne 2002/46/CE en droit
francais par le décret 2006-352 publié au J.O. de la République Francgaise, le 20 mars 2006. On
entend ainsi par complément alimentaire :

« toute substance ou produit transformé, partiellement transformé ou non transformé dont le but
est de compléter le régime alimentaire normal et qui constituent une source concentrée de
nutriments ou d’autres substances ayant un effet nutritionnel ou physiologique seuls ou
combinés, commercialisés sous forme de doses, a savoir les formes de présentation telles
que les gélules, les pastilles, les comprimés, les pilules et autres formes similaires, ainsi que les
sachets de poudre, les ampoules de liquide, les flacons munis d’'un compte-gouttes et les autres
formes analogues de préparations liquides ou en poudre destinées a étre prises en unités

mesurées de faible quantité. » [8].
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Dans cette définition, est précisée la notion d’effet nutritionnel et physiologique. Ainsi, on reste
dans le cadre de l'alimentation par le terme nutritionnel. Mais ce principe d’effet physiologique
caractérise cette catégorie des compléments alimentaires qui est a opposer aux médicaments
qui ont une action pharmacologique. En effet, un produit qui entretient des fonctions
physiologiques normales par un effet nutritionnel est dit a effet physiologique, contrairement a
un produit qui corrige des dysfonctions physiologiques, c'est-a-dire des pathologies, qui est dit a
effet pharmacologique ou thérapeutique. Les compléments alimentaires maintiennent un état

d’équilibre ou d’homéostasie alors, que le médicament le restaure.

L’homéostasie est la régulation naturelle de 'organisme consistant a maintenir les parameétres
biologiques (température, composition du sang, ...) de maniére constante face aux modifications
du milieu extérieur. Elle dépend du systéme nerveux végétatif (ou autonome, dont dépend le
fonctionnement des viscéres et des fonctions vitales de base) et des glandes endocrines (qui
sécrétent les hormones dans le sang). Maintenir 'homéostasie se fera par un effet
physiologique, tandis que la rétablir en corrigeant un état pathologique se fera par un effet
pharmacologique. Ainsi, selon la dose, la présentation ou I'intention du geste thérapeutique ou

du conseil nutritionnel, une substance pourra dans certains cas avoir les deux effets.

C Définition par la présentation et la publicité

Dans la définition des compléments alimentaires donnée par le décret 2006-352, il est dit qu’un
complément alimentaire peut étre commercialisé sous forme « de doses, a savoir les formes de
présentation telles que les gélules, les pastilles les comprimés, les pilules et autres formes
similaires, ainsi que les sachets de poudre, les ampoules de liquide, les flacons munis d’un
compte-gouttes et les autres formes analogues de préparations liquides ou en poudre destinées

a étre prises en unités mesurées de faible quantité. » [8].

Ainsi, par cette définition, on peut voir qu'un complément alimentaire peut revétir les mémes
formes galéniques qu’'un médicament et donc ce type de caractérisation n’est pas suffisant

comme définition pour le différencier des spécialités.

La publicité et la présentation des compléments alimentaires ne peuvent cependant pas
attribuer des propriétés de prévention ou de traitement de maladie. Ainsi, chez Bayer Santé
Familiale, la spécialité Berocca comprimé pelliculé contient dans sa rubrique 4.1 indication

thérapeutique de son autorisation de mise sur le marché les mentions suivantes: «Ce
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médicament est indiqué pour des troubles en rapport avec un déficit en magnésium notamment,
chez I'adulte de plus de 15 ans. Ce médicament contient aussi calcium, zinc, vitamines B et
C ». Contrairement a lui, Supradyn boost qui est un complément alimentaire, contient dans la
mention “propriétés”, présente dans son packaging : « La formule Supradyn boost vous apporte
les composants essentiels a I'énergie mentale et physique pour étre au top de votre forme
pendant la journée ».

Le packaging primaire des compléments alimentaires ne doit en aucun cas faire penser a celui
d'un médicament. Dans ce sens, I'entreprise Bayer Santé Familiale a eu l'obligation lors du
lancement du complément alimentaire euphytoCALM, sirop qui contribue a améliorer les
problémes nocturnes liés a la nervosité, de le présenter sous un packaging ne I'assimilant pas a
la spécialité Euphytose. Auquel cas, Bayer Santé Familiale aurait été contraint par les autorités

de déposer une autorisation de mise sur le marché pour ce produit.

Euphytose euphyto CALM

D Définition par la composition

Les compléments alimentaires peuvent également étre qualifiéss en fonction de leur
composition. Ainsi, les ingrédients employés dans la fabrication des compléments alimentaires
doivent conduire a la préparation de produits sdrs, non préjudiciables a la santé des
consommateurs, comme cela est établi par des données scientifiques généralement acceptées.
Comme des apports excessifs en vitamines et en minéraux peuvent avoir des effets néfastes,
des limites maximales et minimales ont été établies pour chaque vitamine et chaque minéral
ajoutés aux compléments. L’annexe |l de la directive 2002/46/CE [9] relative aux compléments
alimentaires contient ainsi une liste des substances vitaminiques et minérales autorisées qui
peuvent étre ajoutées a des fins nutritionnelles particuliéres aux compléments alimentaires.
L’inclusion des substances vitaminiques et minérales dans cette liste positive ne peut se faire
qgu’'aprées I'évaluation par 'European Food Safety Authority d’'un dossier scientifique adéquat

apportant toutes les informations nécessaires sur la sécurité et la biodisponibilité de chaque
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substance individuelle. Les sociétés souhaitant commercialiser une substance ne figurant pas
dans la liste des substances autorisées doivent soumettre une demande a la Commission

Européenne.

Ainsi, il a été défini que seules les substances suivantes peuvent étre utilisées pour la

fabrication des compléments alimentaires :

e Les nutriments et les substances a but nutritionnel ou physiologique ;

e Les plantes et les préparations a base de plantes ;

e Les autres ingrédients dont l'utilisation en alimentation humaine est traditionnelle ou
reconnue comme telle ou autorisée;

o Les additifs, les arbmes et les auxiliaires technologiques dont I'emploi est autorisé en

alimentation humaine [8].

1. Nutriments

Les nutriments sont des substances organiques ou minérales, directement assimilables sans
avoir a subir les processus de dégradation de la digestion. Ainsi, il existe la catégorie des
nutriments non énergétiques et énergétiques que sont les minéraux et les vitamines. Ces deux
types de nutriment comprennent une liste bien définie décrite dans l'arrété du 17 novembre
2006 relatif aux nutriments pouvant étre employés dans la fabrication des compléments

alimentaires [10].

L’utilisation de ces nutriments est harmonisée dans I'Union Européenne. Ainsi, la commission
se charge de fixer les critéres de pureté, les quantités maximales et minimales autorisées pour
ces substances. Cependant, aujourd’hui, il n’existe pas encore de texte communautaire sur ces
points, c’est pourquoi en France l'arrété du 9 mai 2006 relatif aux nutriments pouvant étre
employés dans les compléments alimentaires et fixant les doses journaliéres maximales fait foi
[11].

Il est & noter que la directive européenne prévoit I'intégration progressive dans son champ
d’autres substances que les vitamines et les minéraux. Jusqu'a l'arrivée de ces modifications
dans la directive, les autorités nationales sont compétentes pour régenter ces autres

substances.
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Cependant, la conclusion faite a la Commission au Conseil et au Parlement Européen
concernant l'utilisation de substances autres que les vitamines et les minéraux, dans le cas des
compléments alimentaires, stipule que I'établissement de régles spécifiques applicables aux
substances autres que les vitamines et les minéraux utilisées dans les compléments

alimentaires ne s’avére pas justifié et qu’elle doute en outre de la faisabilité d’'une telle mesure.

2. Substances

Les substances a but nutritionnel ou physiologique sont définies dans le décret n° 2006-352 du
20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires : « Substances chimiquement définies
possédant des propriétés nutritionnelles ou physiologiques, a I'exception des nutriments
(vitamines et minéraux) et des substances possédant des propriétés exclusivement

pharmacologiques (médicaments). » [8].

Ainsi, il existe plusieurs sources d’autorisation d’emploi des substances a but nutritionnel ou

physiologique :

e Soit la substance a été autorisée dans le reglement (CE) n° 953/2009 de la Commission
du 13 octobre 2009 relatif aux substances qui peuvent étre ajoutées dans un but
nutritionnel spécifique aux denrées alimentaires destinées a une alimentation particuliére
[12]. Ainsi, comme est décrit dans l'article 15 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006
relatif aux compléments alimentaires, le responsable de la premiére mise sur le marché
du complément alimentaire déclare a la Direction Générale de la Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes, la mise sur le marché du produit en lui
transmettant un modéle de son étiquetage [8].

e Soit la substance fait partie de la liste positive non encore existante a ce jour (liste
référencant I'article 6 du décret n° 2006-352) [8].

¢ Soit une demande d’autorisation de commercialisation de la substance a été faite auprés
de la DGCCREF tel décrit dans l'article 16 du décret n°® 2006-352 [8]. Aprés un délai de
deux mois, une réponse est donnée pour la commercialisation ou non de la substance.
Une absence de réponse induit une autorisation de commercialisation. Suite a une
autorisation de commercialisation, un délai de 12 mois est donné pour linscription de
cette substance dans la liste de l'article 6 ou 7 du décret n° 2006-352 non encore

présente aujourd’hui [8].
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A défaut de ces cas de figures, il est possible d’obtenir 'autorisation d’emploi des substances a
but nutritionnel ou physiologique selon la procédure décrite dans l'article 17 du décret n° 2006-
352 [8]. Dans ce cas, le demandeur fait une demande par l'intermédiaire d’'un dossier transmis a
la DGCCREF qui jugera de sa recevabilité et qui le fera parvenir pour analyse a I'’Agence National

de Sécurité Sanitaire de 'alimentation, de I'environnement de travail.

3. Plantes

L’article 2 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires donne
comme définition aux plantes et préparations de plantes : « Ingrédients composés de végétaux
ou isolés a partir de ceux-ci, a I'exception des nutriments (Vitamines et Minéraux) et des
substances a but nutritionnel ou physiologique, possédant des propriétés nutritionnelles ou
physiologiques, a l'exclusion des plantes ou des préparations de plantes possédant des
propriétés pharmacologiques et destinés a un usage exclusivement thérapeutique (médicament)

[8].

Il existe plusieurs sources d’autorisation d’emploi de plantes et préparations de plantes dans

les compléments alimentaires décrit par l'article 7 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8] :

e Soit les parties de plantes et plantes traditionnellement sont considérées comme
alimentaires, a I'exclusion de leurs préparations non traditionnelles en alimentation
humaine

e Soit par autorisation par arrété des ministres chargés de la consommation, de
'agriculture et de la santé, pris aprés avis de 'Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
des Aliments

e Soit par la voie d’autorisation administrative, aprés déclaration selon l'article 16 du décret
n° 2006-352 du 20 mars 2006, pendant une période maximale de 12 mois, puis par

arrété ministériel pour les substances déja autorisées dans un autre Etat membre [8].

A défaut de ces cas de figure, il est possible d’obtenir 'autorisation d’emploi de plantes et de
préparations a base de plantes utilisées dans les compléments alimentaires selon la procédure
décrite dans l'article 17 du décret n° 2006-352 [8]. Dans ce cas, le demandeur fait une requéte
par l'intermédiaire d’'un dossier transmis a la DGCCRF qui jugera de sa recevabilité et qui le fera

parvenir pour analyse a ’ANSES.
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Il est a noter qu’il n'existe pas de définition officielle de plantes et de parties de plantes
traditionnellement considérées comme alimentaires et qu’il n’existe également pas de liste
positive. Parallelement a cela, 'Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement de travail considére officiellement, qu’il est quasiment impossible d’évaluer les
plantes et parties de plantes traditionnellement considérées comme alimentaires.

Selon la DGCCREF et officieusement, 'absence de liste positive est politique et die au lobbying
des pharmaciens. La référence de la DGCCRF pour les plantes ou parties de plantes autorisées

comme alimentaires font partie de celle inscrite a la pharmacopée européenne.

4. Autres ingrédients

Ce sont des ingrédients dont I'utilisation en alimentation humaine est traditionnelle ou reconnue
comme telle au sens du reglement (CE) n° 258/97 du Parlement Européen et du Conseil du 27

janvier 1997 relatif aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires [13].

Les reégles pour lautorisation des nouveaux aliments et ingrédients alimentaires sont
harmonisées au niveau européen. Ainsi, avant toute mise sur le marché, ces produits doivent
démontrer leur innocuité pour la santé et pour I'environnement dans des contréles effectués par

I'Autorité Européenne de Sécurité des Aliments.

Selon le réglement, linstitution compétente de I'Etat membre auquel une demande a été
soumise doit évaluer le nouvel ingrédient et déterminer si une expertise complémentaire est

nécessaire.

Si la Commission ou les autres Etats membres n'opposent pas d'objections, et qu’aucune
expertise complémentaire n’est utile, 'Etat membre autorisera le demandeur & mettre sur le
marché le produit. Dans le cas contraire, une décision d’autorisation est requise par la

Commission au sein du comité permanent de la chaine alimentaire et de la santé animale.

La décision répertorie I'étendue de l'autorisation, les conditions d'utilisation, la dénomination,
les spécifications ainsi que les exigences en matiére d'étiquetage de I'aliment ou de l'ingrédient

alimentaire concerné.

Toute décision ou disposition concernant un nouvel aliment ou un ingrédient alimentaire qui est
susceptible d'avoir un effet sur la santé publique doit faire I'objet d'une évaluation par le comité

scientifique de I'alimentation humaine.
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5. Additifs, arbmes et auxiliaires technologiques

Selon 'ANSES, les additifs, ardbmes et auxiliaires technologiques sont ajoutés en petites
quantités aux aliments lors de leur fabrication ou dans le produit fini dans un but technologique :
améliorer leur conservation, réduire les phénoménes d'oxydation, colorer les denrées, renforcer

leur godt...

L’article 4 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8] relatif aux compléments alimentaires
définit les additifs, les arbmes et les auxiliaires technologiques dont I'emploi est autorisé en
alimentation humaine dans les conditions prévues par les décrets suivants :

e Le réglement (CE) no 1333/2008 établit les régles relatives aux additifs alimentaires
utilisés dans les denrées alimentaires [14]

e Le réglement (CE) no 1334/2008 relatif aux arbmes et a certains ingrédients alimentaires
possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés a étre utilisés dans et sur les
denrées alimentaires [15]

e Le décret n° 2001-725 du 31 juillet 2001 relatif aux auxiliaires technologiques pouvant
étre employés dans la fabrication des denrées destinées a I'alimentation humaine (Arrété
du 19 octobre 2006 modifié) [16].

Dans cette définition des compléments alimentaires par la composition, il est a noter que
'exploitant peut étre a l'origine d’un probléme de sécurité car il ne sait pas toujours ce qui est
autorisé pour la préparation des compléments alimentaires. La DGCCRF éprouve un

mécontentement car elle ne sait pas toujours ce qu’il est nécessaire de contréler.

Aprés avoir étudié le marché des compléments alimentaires et proposés quelques définitions,

nous nous proposons de voir les régles qui sont applicables a cette catégorie de produits.
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Il Regles applicables

A Demandes d’autorisation/Déclaration

Il existe plusieurs cas pour une demande d'utilisation de substance dans le cadre des

compléments alimentaires :

e Pour le cas des substances déja autorisées : une simple déclaration est nécessaire
comme le décrit l'article 15 du décret n°® 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux
compléments alimentaires [8]. Ainsi, le responsable de la premiére mise sur le marché
du complément alimentaire informe la DGCCRF de la mise sur le marché du produit en
lui transmettant un modéle de son étiquetage. La composition du produit mentionnée sur
I'étiquetage doit satisfaire aux conditions prévues par I'article 3 du méme décret.

e Pour le cas des substances non autorisées, il existe deux cas de figure :

a) La premiére mise sur le marché d’'un complément alimentaire contenant une substance a
but nutritionnel ou physiologique, une plante ou une préparation de plante, ne figurant pas dans
les arrétés prévus aux article 6 et 7, mais légalement fabriqué ou produit dans un autre Etat
membre de la Communauté Européenne donne lieu a la procédure décrite dans l'article 16 du
décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8], qui est I'autorisation dite simplifiée :

- L'importateur ou le fabricant établi sur le territoire d’'un Etat membre de la Communauté

européenne doit faire une déclaration a la DGCCRF qui doit étre accompagnée :

v De l'identification du fabricant ou de I'importateur
v D’'un modéle de I'étiquetage utilisé pour ce produit
v Des documents et informations permettant d’attester que la substance a but

nutritionnel ou physiologique, la plante, la préparation de plante, ou le produit, sont Iégalement
fabriqués ou commercialisés dans un autre Etat membre de la Communauté Européenne
v De la présentation par le déclarant de toutes les données en sa possession utiles a

I'appréciation de la substance, de la plante ou préparation de plante, ou du produit.

- Dans un délai maximal de deux mois aprés la réception du dossier complet de la
déclaration, la DGCCRF informe le déclarant si le produit peut étre commercialisé et dans
quelles conditions. L’'absence de réponse dans ce délai vaut une autorisation de mise sur le

marché.
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- Le refus d’autorisation de commercialisation peut étre di a I'absence des documents et
des informations nécessaires ou par des éléments scientifiques, délivrés notamment par

'ANSES qui démontrent que le produit présente un risque pour la santé.

- La DGCCREF invite le déclarant a présenter ses observations sur ce refus.

- Dans un délai maximal de 12 mois aprés la déclaration, les substances a but nutritionnel
ou physiologique, les plantes ou les préparations de plantes, qui ont été admises sur le marché
francgais, sont inscrites dans les arrétés mentionnés aux articles 6 et 7. Or ces arrétés n’existant

pas a ce jour; la France pourrait étre sanctionnée.

b) Le produit n’est pas présent dans I'Union Européenne ou la demande vise a modifier ou
compléter les arrétés mentionnés aux articles 6 et 7, dans ce cas l'autorisation dite classique
s’applique comme décrit dans l'article 17 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux
compléments alimentaires [8] :

- Ces dossiers sont adressés a la DGCCRF, accompagnés du dossier nécessaire a leur
instruction, en vue de leur transmission a TANSES.

- La recevabilité de la demande est appréciée, dans un délai maximum de 15 jours, par la
DGCCREF, qui en accuse réception et la transmet a TANSES.

- LANSES émet, dans un délai de 4 mois, un avis prenant en compte, en tant que besoin,
les éléments fournis par TAFSSAPS, lorsqu’il s’agit d’'une demande d’autorisation d’emploi d’'une
plante ou d’'une préparation de plante.

- La DGCCREF notifie au demandeur l'avis de 'ANSES, ainsi que la décision motivée du
ministre prise suite a cet avis. Cette notification est faite dans un délai de 15 jours aprées la
notification de l'avis a la DGCCRF.
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B Etiquetage

L’étiquetage des compléments alimentaires est régi par 3 textes réglementaires européens :
e Ladirective européenne 2000/13/CE [17]
e La directive 1924/2006 du parlement européen et du conseil du 20 décembre 2006
[18]
e L’article 10 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8].

Le réglement européen 1169/2011 [19] modifie les réglements cités auparavant et s’applique
directement dans tous les états membres. Ainsi, il compléte le décret francais 2006-352 avec les
éléments suivants a mentionner sur I'étiquetage : poids net, composition des ingrédients par

ordre croissant, la mention « Complément alimentaire »...

L’article 10 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8] relatif aux compléments alimentaires
précise les mentions qui doivent étre obligatoirement présentes dans I'étiquetage des

compléments alimentaires :

e Le nom des catégories de nutriments ou substances caractérisant le produit ou une
indication relative a la nature de ces nutriments ou substances

e La portion journaliére de produit dont la consommation est recommandée

e Un avertissement indiquant qu’il est déconseillé de dépasser la dose journaliére
indiquée

e Une déclaration visant a éviter que les compléments alimentaires ne soient utilisés
comme substituts d’'un régime alimentaire varié

e Un avertissement indiquant que les produits doivent étre tenus hors de la portée des

jeunes enfants.
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L’étiquetage des compléments alimentaires ne doit pas contenir :

¢ Comme lindique l'article 11 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8], de mentions
affirmant ou suggérant qu’un régime alimentaire équilibré et varié ne constitue pas une source
suffisante de nutriments en général

¢ Comme l'indique l'article 8 du décret n°® 2006-352 du 20 mars 2006 [8], de mentions
attribuant au produit des propriétés de prévention, de traitement ou de guérison d’'une maladie

humaine, ni n’évoquent ces propriétés :

o Ce principe fait suite au principe applicable a toute denrée alimentaire (article R.-
112-7 du code de la consommation [20])

o Mais des dérogations sont possibles si les propos indiqués sur I'étiquetage sont
conformes au réglement des allégations de santé autorisées par exemple : le terme de
prévention d’un facteur de risque d’'une maladie peut étre utilisé contrairement a la prévention

d’'une maladie.

C Publicité

Les messages publicitaires portés par les compléments alimentaires sont réglementés par
différents articles de loi :
- L’Article L.121-1 du Code de la consommation [21]. Celui-ci stipule qu’une pratique

commerciale est trompeuse si elle est commise dans I'une des circonstances suivantes :

o Lorsqu’elle crée une confusion avec un autre bien ou service, une marque, un
nom commercial, ou un autre signe distinctif d’un concurrent

o Lorsqu’elle repose sur des allégations, indications ou présentations fausses ou
de nature a induire en erreur

) Lorsque la personne pour le compte de laquelle elle est mise en ceuvre n’est

pas clairement identifiable.

L’Article L.121-1 précise également qu’une pratique commerciale est également trompeuse
si elle oublie, dissimule ou fournit de fagon accessible, ambigué ou a contretemps une
information essentielle ou lorsqu’elle n’indique pas sa véritable information commerciale
dés lors que celle-ci ne ressort pas déja du contexte [21]. Ceci en tenant compte des limites

propres au moyen de communication utilisé et des circonstances qui I'entourent.
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Dans toute communication commerciale, mentionnant le prix et les caractéristiques du bien
ou du service proposé et constituant une invitation a I'achat et destinée au consommateur, les

informations suivantes sont considérées comme essentielles :

o Les caractéristiques principales du bien ou du service
o L’adresse et 'identité du professionnel
o Le prix TTC et les frais de livraison a la charge du consommateur, ou leur mode de

calcul, s’ils ne peuvent étre établis a 'avance

o Les modalités de paiement, de livraison, d’exécution et de traitement des
réclamations des consommateurs, dés lors qu’elles sont différentes de celles habituellement
pratiquées dans le domaine d’activité professionnelle concerné

o L’existence d’un droit de rétraction, si ce dernier est prévu par la loi.

- L’Article L.121-1 du Code de la Santé publique stipule que : « La publicité pour les
produits autres que les médicaments présentés comme favorisant le diagnostic, la prévention ou
le traitement des maladies, des affections relevant de la pathologie chirurgicale et des
déréglements physiologiques, le diagnostic ou la modification de I'état physique ou
physiologique, la restauration, la correction ou la modification des fonctions organiques est
soumise aux dispositions du premier alinéa de l'article L. 5122-2 et des articles L. 5122-8 et L.
5122-9. » [21]. Cependant, d’aprés la définition de cet article il semblerait que ce dernier ne
s’applique pas aux compléments alimentaires car il est interdit de faire référence a la maladie
dans la présentation des denrées alimentaires et des compléments alimentaires. Mais le
23 janvier 2003, Aff. C-221/00, la cour de justice des communautés européennes a estimé que
les Etats membres ne sauraient Iégalement interdire, de fagon générale, les indications ayant
trait a la santé figurant sur I'étiquetage des denrées alimentaires de consommation courante en

soumettant I'apposition de telles indications a une procédure d’autorisation préalable [22].

En France, deux agences sont chargées du contrble de la publicité des compléments
alimentaires. L'ANSES évalue le fonds scientifique de I'allégation et le Bureau de Vérification de
la Publicité (BVP) évalue la mise en forme publicitaire de I'allégation.

Ainsi, TANSES peut étre amenée, dans l'exercice de ses missions et sur saisie de la
DGCCREF, a formuler des avis en matiére d’allégation nutritionnelle fonctionnelle et d’allégation

de santé.
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Ceux-ci comprennent les allégations nutritionnelles avec les allégations comparatives et les
allégations relatives a la valeur calorique ou a la teneur en élément nutritifs, les allégations
nutritionnelles fonctionnelles, les allégations de santé et les allégations « maladie », allégations

thérapeutiques.

Avant 2008, TANSES portait un avis sur les allégations de santé pour orienter la position de
la DGCCRF pour s’opposer ou non a la commercialisation des compléments alimentaires.
Aujourd’hui, la gestion des demandes d’allégations santé est confiée a 'European Food Safety

Agency (EFSA), en relation avec les agences de sécurité de chacun des pays communautaires.

L’Autorité de Régulation Professionnelle de la Publicité et du Bureau de Vérification de la
Publicité est un organisme privé d'autorégulation de la publicité en France. Sa mission est de
mener une action en faveur d'une publicité loyale, véridique et saine dans lintérét des
professionnels de la publicité, des consommateurs et du public. Il peut étre amené a se
prononcer sur la publicité pour un complément alimentaire. L’ARPP a publié en novembre 2002

des recommandations sur les allégations de santé, qui doivent étre [23] :

e Claire (la publicité doit pouvoir étre distinguée comme telle et ne doit pas présenter le
produit comme relevant du domaine médical. Le statut du produit doit étre clairement identifiable par
le consommateur)

e Vérace (la publicité doit proscrire toutes les allégations fausses ou de nature a induire en
erreur le consommateur sur les propriétés d’'un produit, c’est pourquoi le message doit étre
compreéhensible par la catégorie de population visée)

e Obijective (la publicité ne doit pas présenter de maniére excessive ou trompeuse 'action
du produit sur le corps humain. Elle ne doit pas étre susceptible de générer des craintes
irrationnelles ou infondées, et ne doit pas suggérer qu'une absence d'utilisation du produit
puisse affecter une bonne santé, mais seulement avoir un effet significatif dans des conditions
normales d’utilisation pour 'attribution d’une allégation de santé. La publicité ne doit pas laisser
croire que le produit permet d’obtenir, seul, un résultat quand il est lié a l'action conjointe
d’autres produits ou de principes d’hygiéne ou de régles de vie)

e Loyale (la publicité ne doit pas dénigrer d’autres produits en impliquant l'incapacité de
ceux-ci a contribuer a une bonne santé, et ne doit pas encourager [utilisation ou la

consommation excessive d’un produit).
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D Vigilance

La vigilance concernant les compléments alimentaires est régie par le Décret n°2010-688
du 23 juin 2010 relatif a la vigilance sur certaines denrées alimentaires comme citée [24] : « Font
I'objet de la vigilance alimentaire prévue au présent chapitre : 3° Les compléments alimentaires
au sens de larticle 2 du décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments

alimentaires ».

Dans ce décret sont répertoriées les personnes participant aux systémes de vigilance des
compléments alimentaires : les professionnels de santé qui l'acceptent, la DGCCREF, la direction
générale de l'alimentation et la direction générale de la santé, les producteurs et les

distributeurs, I'InVS, TAFSSAPS, I'Agence frangaise de lutte contre le dopage.

Selon l'article R.1323-5, le directeur général de 'ANSES informe les autorités compétentes
des effets indésirables portés a sa connaissance. Le directeur général de la DGCCREF informe le

producteur ou le distributeur concerné des effets indésirables portés a sa connaissance.

En cas d'effets indésirables, d’aprés I'article R. 1323-6, le directeur général de la DGCCRF
adresse, a sa demande, au directeur général de I'ANSES les informations relatives a la
composition de chacun des produits mentionnés a l'article R. 1323-1 qu'il peut exiger dans le
cadre de l'accomplissement de ses missions, en particulier la concentration exacte du ou des
ingrédient(s) entrant dans la composition de la denrée alimentaire, sa dénomination
commerciale, la catégorie a laquelle il appartient, les contenances des différents
conditionnements commercialisés, ses conditions d'emploi ainsi que toute autre information utile
relative notamment a la qualité des matiéres premiéres et du produit fini, au procédé de
fabrication ou d'extraction et aux autocontrdles. Dans les cas de produits fabriqués ou
commercialisés dans un autre Etat membre de I'Union Européenne, le distributeur responsable
de la premiere mise sur le marché national transmet a la Direction Générale de la Concurrence,
de la Consommation et de la Répression des Fraudes les informations résultant de I'étiquetage
ainsi que les autres informations dont il dispose dans le cadre des obligations résultant de
l'article 19, paragraphe 2, du réglement (CE) n°® 178 / 2002 [25].

Dans le cas d’effets indésirables graves, les producteurs et les distributeurs responsables
de la premiére mise sur le marché national sont tenus de fournir les informations citées a la 4°
ligne du présent article au directeur général de 'ANSES suite @ une demande fait par la
DGCCREF.
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Aprés avoir étudié les généralités concernant les compléments alimentaires, nous nous

proposons d’approfondir notre réflexion sur les allégations de santé.
Partie Il Les allégations de santé

Les allégations de santé sont régies par le réglement (CE) N° 1924/2006 du Parlement
Européen et du conseil du 20 décembre 2006 concernant les allégations nutritionnelles et de
santé portant sur les denrées alimentaires [18]. Ainsi, d’aprés ce texte, une allégation de santé
est définie comme tout message ou représentation « qui affirme, suggeére ou implique I'existence
d’une relation entre d’une part, une catégorie de denrées alimentaires, une denrée alimentaire
ou l'un de ses composants, et d’autre part, la santé ». Ce réglement est directement applicable
aux Etats membres et il n'y a pas de transposition au niveau national. Celui-ci a été modifié le

18 janvier 2007 et est entré en application le 1°" juillet 2007.

L’Autorité de Sécurité Alimentaire Européenne (EFSA : European Food Safety Authority) a
pour role principal de dispenser des avis scientifiques indépendants sur la sécurité des aliments
destinés a l'alimentation humaine et animale. Les évaluations des risques réalisées par 'EFSA
fournissent aux gestionnaires des risques (la Commission Européenne, le Parlement Européen
et les Etats membres) une base scientifique qui les aide & prendre des décisions en matiére de
politique et de Iégislation au sein de 'Union Européenne afin de garantir la sécurité des aliments
pour tous les consommateurs européens. Ainsi, elle émet un avis sur les demandes

d’allégations de santé qui seront par la suite autorisées ou non par la commission.

Les principaux documents d’application et d’interprétation des allégations de santé par
'EFSA sont :

e Briefing document for stakeholders on the evaluation of article 13.1, 13.5 and 14 Health
Claims. Draft scientific report of EFSA, Parma, Italy, 2010 [26]

e EFSA Modus operandi for article 13(3) Health Claims of regulation (EC) N°1924/2004, 7
May 2010 [27]

e FAQ (Frequently Asked Questions) related to the EFSA assessment of Article 14 and
13.5 health claims applications [28]. Ce document actualisé tient compte des commentaires
recus au cours de la consultation organisée en mai 2009 ainsi que des discussions et des
commentaires recueillis lors d'une réunion technique organisée avec les demandeurs

d’autorisation le 15 juin 2009
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¢ Scientific and technical guidance for the preparation and presentation of an application
for authorities of a health claims [29]. Document adopté le 13 mai 2011 et publié le 31 mai 2011,
affilié a 'TEFSA, Parme, ltalie

e EFSA pre-submission Guidance for applicants intending to submit applications for
authorisation on Health Claims made on Food [30]. Derniére mise a jour le 21 décembre 2007 et

publication le 14 mars 2008.

L’'objectif du réglement n°® 1924/2006 est de garantir que toute allégation figurant sur
I'étiquette d’un aliment vendu au sein de I'UE soit claire et justifiée par des preuves scientifiques
[18]. Ainsi, toutes les allégations de santé font I'objet d’'une évaluation par TANSES et devront

étre autorisées par la Commission Européenne avant d’étre utilisées.

Avant la mise en place du réglement n°1924/2006, les nouvelles allégations de santé
n’impliquaient aucune autorisation, mais la DGCCRF pouvait les contréler a posteriori en
demandant un avis scientifique a I'ANSES. La Commission interministérielle d’Etude des
produits Destinés a une Alimentation Particuliére (CEDAP) avait établit une liste positive des
allégations les plus courantes, utilisables le 18 décembre 1996 [31]. Toutes celles listées étaient
autorisées. Entre 2000 et 2008, TANSES a évalué 590 “doutes” en matiére d’allégation, seuls

20% de ceux-ci étaient fondés scientifiquement.

Aujourd’hui toutes les allégations de santé sont transmises par les autorités compétentes
(en France : DGCCRF) a I'EFSA afin d’étre évaluées. Les avis de TANSES et la présence des
allégations sur la liste positive du CEDAP du 18 décembre 1996, peuvent contribuer a soutenir
la demande d'utilisation d’'une allégation de santé. Suite a I'évaluation par I'EFSA, la

Commission Européenne prend la décision d’autoriser ou non une allégation de santé [31].

La mise en ceuvre de ce processus d’évaluation et d’autorisation des allégations de santé

est trés longue et difficile a cause:

) Du nombre trés important de dossiers a traiter

o Des difficultés inhérentes a la conception méme des régles scientifiques devant
permettre a un produit de bénéficier d’'une allégation

o De l'absence de consensus pour définir la notion de profil nutritionnel

o De l'opposition de certains Etats membres soucieux de préserver les intéréts

économiques de grands groupes de pression.
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| Définitions

Comme décrit dans l'article 2 du réglement (CE) N° 1924/2006 une allégation est définie

comme [18] :

« Tout message ou toute représentation, non obligatoire en vertu de la Iégislation
communautaire ou nationale, y compris une représentation sous la forme d’'images, d’éléments
graphiques ou de symboles, quelle qu’en soit la forme, qui affirme, suggére ou implique qu’une

denrée alimentaire posséde des caractéristiques particuliéres ».

Le terme allégation nutritionnelle est également défini dans le méme article du réglement N°
1924/2006 comme [18] :
« Toute allégation qui affirme, suggére ou implique qu'une denrée alimentaire posséde des
propriétés nutritionnelles bénéfiques particulieres de par :
a) I'énergie (valeur calorique) qu'elle:
i) fournit,
ii) fournit a un degré moindre ou plus élevé, ou
i) ne fournit pas, et/ou
b) les nutriments ou autres substances qu'elle:
i) contient,
ii) contient en proportion moindre ou plus élevée, ou

iii) ne contient pas ».

Ainsi, comme citée dans larticle 8 du réglement N° 1924/2006, seules les allégations
nutritionnelles listées dans 'annexe du réglement peuvent étre utilisées, sous réserve de remplir

les conditions d’utilisation qui y sont précisées [18].

Comme citée auparavant, le réglement (CE) N° 1924/2006 définit une allégation de santé
comme tout message ou représentation « qui affirme, suggére ou implique I'existence d’'une
relation entre d’'une part, une catégorie de denrées alimentaires, une denrée alimentaire ou I'un

de ses composants, et d’autre part, la santé » [18].
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Ainsi, le terme de « santé » n’est pas défini et il est habituellement renvoyé a la définition de
I'Organisation Mondiale de la Santé présente dans le préambule de 1946 a la Constitution de
'OMS :

« La santé est un état de complet bien-étre physique, mental et social, et ne consiste pas
seulement en une absence de maladie ou d'infirmité ». Il est possible a plus forte raison de
'assimiler avec la notion de médicament/maladie, bien que la notion de santé soit bien plus
large et accueillante. En effet, elle implique que tous les besoins fondamentaux de la personne
soient satisfaits, qu'ils soient affectifs, sanitaires, nutritionnels, sociaux ou culturels et du stade
de I'embryon, voire des gameétes a celui de la personne agée. Toutefois, qu’en est-il des

références : a un ventre plat, a des jambes Iégéres ou encore a la grossesse.

A priori et par prudence, sera assimilée a une allégation de santé toute référence a un élément

physiologique.

Le BVP(ARPP) publie dans ses recommandations de novembre 2002 que [23]:
« Constitue une allégation de santé, toute indication ou présentation publicitaire établissant, ou
suggérant, un lien entre un produit et la santé. Elle se distingue de I'allégation thérapeutique qui
attribue a un produit des propriétés de prévention, de traitement ou de guérison d’'une
maladie ». Ainsi, le BVP distingue une allégation de santé d’'une allégation thérapeutique, la

seconde étant liée a la notion de maladie.

Une allégation de santé revendique une amélioration de la santé en général alors qu’une
allégation thérapeutique vise un état plus particulier et se propose d’y répondre au moyen de
propriétés spécifiques de prévention, de traitement ou de guérison d’'une maladie. Ceci a

tendance a porter confusion avec la définition du médicament.

Toutefois, cette distinction entre allégation de santé et thérapeutique est également présente
dans le réglement qui identifie une sous catégorie d’allégation de santé : les allégations faisant
référence a la réduction du risque de maladie. Ceci réduit trés sensiblement sans pour autant

I'exclure du risque de requalification en médicament.
Aujourd’hui il est possible d’invoquer la réduction d’'un risque de maladie sans pour autant

tomber sous le coup de la définition du médicament. La distinction entre le complément

alimentaire et le médicament est faite plus sur le mécanisme d’action que sur la fonction.
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Mais, lorsque, a I'égard de I'ensemble de ces caractéristiques, un produit est susceptible de
répondre a la fois a la définition du médicament et a celle de complément alimentaire résultant
du décret du 20 mars 2006, il est en cas de doute considéré comme un médicament
comme décrit dans la directive 2004/27 [32] :

«En cas de doute, lorsqu'un produit, en égard a I'ensemble de ses caractéristiques, est
susceptible de répondre a la fois a la définition d’'un ‘médicament’ et a la définition d’'un produit
régi par une autre législation communautaire, les dispositions de la présente directive

s’appliquent.»

Comme décrit dans l'article 2 du réglement (CE) N° 1924/2006 une allégation relative a la
réduction du risque de maladie est décrite comme [18] :
« Toute allégation de santé qui affirme, suggére ou implique que la consommation d’une
catégorie de denrées alimentaires, d’'une denrée alimentaire ou de I'un de ses composants

réduit sensiblement un facteur de risque de développement d’une maladie humaine ».

Ce réglement ne présente pas de définition des allégations de santé relatives au

développement et a la santé infantiles [18].

Les allégations de santé sont également régies selon leur nature par trois articles du réglement
(CE) N° 1924/2006 [18] :

e D’une maniére générale, toute les allégations nutritionnelles sont régies par l'article 8
(faible en..., riche en..., source de...). Ainsi, elles ne sont autorisées que si elles sont
énumérées dans I'annexe du réglement (CE) N° 1924/2006 et conformes aux conditions

fixées dans le reglement.

e Les allégations de santé renvoyant a des propriétés nutritionnelles bénéfiques
particulieres sont régies par I'article 13. Elles concernent celles qui ne font référence, ni a
la réduction du risque de maladie, ni au développement et a la santé infantiles. Ce sont
des allégations de santé génériques ou fonctionnelles (ex : Le calcium est bon pour les
os). Elles concernent également celles qui décrivent ou mentionnent le rdle d’un
nutriment ou d’'une autre substance dans la croissance, dans le développement et dans
les fonctions de I'organisme, ou les fonctions psychologiques et comportementales, ou
'amaigrissement, le contréle du poids, la réduction de la sensation de faim,

'accentuation de la sensation de satiété ou la réduction de la valeur énergétique du

36



régime alimentaire. Elles reposent sur des données scientifiques généralement admises

et bien comprises par le consommateur moyen. Les allégations de santé qui contiennent

de nouvelles données scientifiques et/ou des données de protection exclusives du

propriétaire sont également régies par l'article 13.

e Les allégations de santé dites spécifiques, c'est-a-dire qui font référence a la réduction

d’un risque de maladie, ou au développement de la santé et a la santé infantile sont

régies par l'article 14.

Allégations art 8

Allégations art 13.1

Allégations art 14

!

!

Allégations
Nutritionnelles

l

eReposent sur des
preuves généralement
admises

eBien comprises par le
consommateur moyen

l

!

Nouvelles données
scientifiques et/ou
protection de données
exclusives des
propriétaires

Réduction risque de
maladie

Santé infantile

Autorisées que si
énumeérées dans
lannexe du
réglement/CE/N°
1924/2006
conformément
aux conditions
fixées dans le
réglement

l

Article 13.1

Liste
allégations
« génériques »

l Dossier spécifique l

Article 13.5

Article 14

!

Intégration liste
« Génériques »

l

Liste spécifiques

Schéma 2 résumant les articles du réglement (CE) N° 1924/2006 régissant les allégations de

santé.



Il Champ d’application

Le reglement n°1924/2006 s’applique a toutes les allégations nutritionnelles et de santé
portant sur les denrées alimentaires. Selon I'Article 2 de la réglementation (EC) No 178/2002 du
Parlement Européen et du Conseil (28 janvier 2002), une denrée alimentaire comprend [25]:
« Toute substance ou produit, transformé, partiellement transformé ou non transforme, destiné a
étre ingéré ou raisonnablement susceptible d’étre ingéré par I'étre humain ». Dans cette

définition est incluse la catégorie des compléments alimentaires.

Ainsi, le réglement s’applique a toutes les allégations nutritionnelles et de santé utilisées

dans :

o Les communications a caractére commercial (étiquetage, présentation et campagnes
publicitaires), tant auprés du public que des professionnels
o Les marques de fabrique et autres noms commerciaux qui peuvent étre considérés

comme des allégations nutritionnelles ou de santé

Il s’applique également aux allégations qui portent sur tout type d’aliment destiné au
consommateur final, y compris aux aliments destinés a I'approvisionnement d’hépitaux, cantines
et autres, mais également aux denrées alimentaires mises sur le marché non emballées ou

fournies en vrac.

La marque de fabrique, le nom commercial ou la dénomination de fantaisie qui
apparaissent sur I'étiquetage ou la présentation d’'une denrée alimentaire ou la publicité faite a
son égard et qui peuvent étre considérés comme une allégation nutritionnelle ou de santé
(« sommeilcalm », « facilidigest ») peuvent étre utilisés sans étre soumis aux procédures
d’autorisation prévues par le reglement, a condition que cet étiquetage, cette présentation ou
cette publicité comporte une allégation nutritionnelle ou de santé correspondante qui est

conforme au réglement.

Les produits portant une marque de fabrique ou un nom commercial existant avant le 1
janvier 2005 et qui ne sont pas conformes au présent réglement peuvent continuer a étre
commercialisés jusqu’au 19 janvier 2022. Ce qui offre aux entreprises une période transitoire

trés longue. Aprés cette date, les dispositions du réglement leur sont applicables comme le
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décrit le rapport du 16/02/2006 de la Commission Européenne sur l'article 28(2) du réglement
n°1924/2006 [18]:

« Conformément a cette disposition, la période de transition s’applique aux marques de
fabrique et aux noms commerciaux qui existaient avant la date du 1er janvier 2005. Cette
période de transition est applicable indépendamment des produits portant de telles marques de
fabrique et noms commerciaux, puisque le champ d’application du réglement est limité aux
allégations et ne concerne pas les produits proprement dits, qui peuvent étre couverts par

d’autres dispositions Iégislatives.

Par conséquent, les marques de fabrique et noms commerciaux utilisés avant le 1* janvier
2005 peuvent rester sur le marché jusqu'au 19 janvier 2022 et peuvent étre utilisés pour la

commercialisation de produits mis sur le marché, y compris aprés le 1°" janvier 2005 ».

Il existe également des descripteurs génériques dans les dénominations des compléments
alimentaires ou dans leur nom de marque, qui sont utilisés habituellement pour indiquer une
propriété d’'une catégorie de denrée alimentaire ou de boisson susceptible d’avoir un effet sur la
santé humaine, telles que les pastilles « digestives » ou « contre la toux ». En complément de
cela, il est possible également de faire une dérogation a la Commission Européenne
conformément a l'article 25.2 du réglement n°1924/2006 pour étre dispensé de faire figurer en
complément de telles dénominations, des allégations nutritionnelles ou de santé conformes aux

dispositions du réglement [18].

Aprés avoir défini et étudié le champ d’application des allégations de santé nous allons nous

attarder sur les principes qui leurs sont applicables.
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lll Les principes

A Les principes généraux

Le reglement (CE) N° 1924/2006 [18] compléte la directive 2000/13/CE concernant
I'étiquetage des denrées alimentaires et la directive 2006/114/CE sur la publicité trompeuse et
comparative pouvant induire le consommateur en erreur :

« Des dispositions générales en matiére d’étiquetage sont prévues par la Directive 2000/13/CE
du Parlement européen et du Conseil du 20 mars 2000 relatif au rapprochement des législations
des états membres concernant I'étiquetage et la présentation des denrées alimentaires ainsi
que la publicité faite a leur égard. La directive 2000/13/CE interdit de maniére générale I'emploi
d’informations qui induiraient 'acheteur en erreur ou attribueraient aux denrées alimentaires des
vertus médicinales. Le présent réeglement vise a compléter les principes généraux énonces dans
la directive 2000/13/CE et a établir des dispositions spécifiques relatives a 'emploi d’allégations
nutritionnelles et de santé concernant des denrées alimentaires destinées a étre fournies en tant
que telles au consommateur. »

Ainsi, ce réglement précise que les allégations doivent étre en conformité avec :

e Les dispositions relatives a I'étiquetage et la publicité des denrées alimentaires et des

compléments alimentaires

e Les allégations nutritionnelles et de santé

e Les interdictions des publicités trompeuses et comparatives.

Les aliments dont la promotion commerciale est assurée au moyen d’allégations peuvent étre
percus comme présentant des avantages nutritionnels et les consommateurs pourraient alors
faire des choix alimentaires mal adaptés au maintien d’un bon équilibre alimentaire. Ainsi, il est
possible qu’un produit trés riche en sucres et en matiéres grasses saturées soit enrichi en
vitamines et en minéraux et porte donc une allégation nutritionnelle conforme a la
réglementation tout en véhiculant un message trompeur de bonne qualité nutritionnelle. Par
conséquent, afin d’éviter cela, la législation a prévu de restreindre I'accés aux allégations aux
produits respectant «un certain profil nutritionnel ». Les profils nutritionnels définissent ainsi les
exigences nutritionnelles globales auxquelles doivent satisfaire les aliments afin de pouvoir faire

'objet d’allégations nutritionnelles et de santé spécifiques.
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Comme cité dans le réglement (CE) N° 1924/2006 paragraphe 12 ces profils sont établis

comme suit [18] :

« Lors de I'établissement des profils nutritionnels, il y a lieu de prendre en considération les
différentes catégories de denrées alimentaires, ainsi que la place et le réle de ces denrées
alimentaires dans un régime alimentaire global, mais aussi de tenir compte de la variété des
habitudes alimentaires et des modes de consommation dans les états membres. » On peut en

conclure que ces critéres de profils nutritionnels n‘ont pas été définis a ce jour.

Ainsi, il a été défini d’apres le réglement (CE) N° 1924/2006 que les allégations nutritionnelles

et de santé ne doivent pas [18] :

e Etre inexactes, ambigués ou trompeuses

e Susciter des doutes quant a la sécurité et/ou a lI'adéquation nutritionnelle d’autres
denrées alimentaires

e Encourager ou tolérer la consommation excessive d’'une denrée alimentaire

e Affirmer, suggérer ou impliquer qu’une alimentation équilibrée et variée ne peut, en
général, fournir des nutriments en quantité appropriée

¢ Mentionner des modifications des fonctions corporelles qui soient susceptibles d’inspirer

des craintes au consommateur ou d’exploiter de telles craintes.

Le reglement (CE) N° 1924/2006 stipule que les allégations nutritionnelles et de santé doivent

remplir les conditions suivantes [18] :

e La présence, I'absence ou la teneur réduite d’'un nutriment ou d’'une substance faisant
l'objet de l'allégation doit avoir un effet nutritionnel ou physiologique bénéfique et
scientifiquement approuvé

e Le nutriment ou la substance faisant I'objet de I'allégation est présent en quantité
suffisante pour atteindre I'effet nutritionnel ou physiologique affirmé. Son absence ou sa
présence en moindre quantité doit également produire [l'effet nutritionnel ou
physiologique escompté

e Le nutriment ou la substance faisant I'objet de [l'allégation est sous une forme
directement consommable

e Les conditions spécifiques d’utilisation doivent étre respectées

41



e Le consommateur moyen doit pouvoir comprendre les effets bénéfiques exposés dans

I'allégation.

B Les principes propres aux allégations de santé

L’article 10 du réglement (CE) N° 1924/2006 précise le principe spécifique aux allégations de

santé qui est [18] :

« Les allégations de santé sont interdites sauf si elles sont conformes aux prescriptions
générales du chapitre Il et aux exigences spécifiques du présent chapitre et si elles sont
autorisées conformément au présent réglement et figurent sur les listes d’allégations

autorisées visées aux articles 13 et 14. »

Le reglement interdit :

o La référence aux effets bénéfiques généraux, non spécifiques d’un nutriment ou d’'une
denrée alimentaire sur I'état de santé général et le bien-étre lié a la santé (« vitalité »,
« bon pour votre santé », « concentration »...), sauf si une telle référence est
accompagnée d’une allégation de santé

o Toutes les allégations de santé faisant référence au rythme ou a I'importance de la perte
de poids (« réduit de moitié 'apport en calories »...)

e Les allégations donnant a penser que s’abstenir de consommer la denrée pourrait étre
préjudiciable a la santé

e Les références a un médecin ou un professionnel de la santé déterminé, aux
associations autres que les associations medicales nationales et organismes

philanthropiques actifs dans le domaine de la santé.

A ce jour, il n'y a pas d’association accréditée entre une denrée alimentaire et une allégation
de santé. Tout est apprécié au cas par cas. Le terme « association » est a interpréter largement
car:

e La DGCCREF a autorisé les allégations telles que « L'UNICEF recommande l'iodation du
sel » ou «formulé par nos nutritionnistes »
e Le statut de I'association est vérifié mais également son indépendance vis-a-vis de

I'industriel
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Les allégations de santé qui font I'objet de publicité, étiquetage ou présentation doivent
fournir [18] :

¢ Une mention indiquant I'importance d’une alimentation variée et équilibrée et d’'un mode
de vie sain

¢ La quantité de la denrée alimentaire et le mode de consommation assurant le bénéfice
allégué

¢ Une mention a I'attention des personnes qui doivent éviter cette substance

e Un avertissement sur les risques pour la santé en cas de consommation excessive

e En cas d’allégation relative a la réduction d’un risque de maladie, une mention indiquant
qgue la maladie a laquelle I'allégation fait référence tient a de multiples facteurs de risque

et que la modification de I'un de ces facteurs peut ou non avoir un effet bénéfique.

Aprés avoir étudié les principes applicables aux allégations de santé nous nous proposons

d’étudier les procédures relatives a celles-ci.

IV Les procédures

Toutes les allégations font obligatoirement I'objet d’'une évaluation par TAESA. Les allégations
qui sont validées et autorisées sont ensuite intégrées dans des listes positives. Toutefois, les
procédures de dépdt des dossiers et d’évaluation scientifique different selon la nature des

allégations nutritionnelles et de santé régies selon les cas par l'article 13 ou par I'article 14 [18].

Dans le cas des Allégations Nutritionnelles (faible teneur en..., riche en ..., source de... ; etc)
régies par les articles 8 et 9 du réglement (CE) N° 1924/2006, elles ne sont autorisées que si
elles sont énumérées dans I'annexe et conformes aux conditions fixées dans le réglement [18].
L’annexe définit trés précisément, en termes quantitatifs et analytiques, les conditions
spécifiques d’emploi pour 29 formulations d’allégations nutritionnelles incluant les modifications
en date du 9 février 2010.

Dans le cas des Allégations de Santé régies par les articles 13 et 14 du réglement (CE) N°
1924/20086, elles font I'objet d’'une évaluation par 'AESA et d’'une autorisation par la Commission
Européenne. Celles qui ont été autorisées sont inscrites dans une liste visée par l'article 13.3
[18].
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A L’établissement de liste 13.3

Les allégations de santé de l'article 13 peuvent étre faites sans étre soumises a la procédure

d’autorisation, si elles figurent dans la liste visée au point 13.3 c'est-a-dire [18] :

e Elles sont inscrites sur la liste 13.3

e Elles font I'objet d’'une demande d’autorisation sur la base de données généralement
admises (article 13.4) selon la procédure de l'article 25.2

e Elles font I'objet d’'une demande d’autorisation sur la base de données nouvelles ou
comportant une demande de protection des données (article 13.5) selon la procédure de

I'article 18.

Le reglement prescrit que [18] :

e Les Etats membres fournissent a la Commission des listes de ces allégations au plus
tard le 31 janvier 2008 ainsi que les conditions qui leur sont applicables et les références
aux justifications scientifiques pertinentes

e Aprés consultation de PEFSA, la Commission adopte une liste des allégations
autorisées, ainsi que toutes les conditions nécessaires pour [lutilisation de ces

allégations, au plus tard le 31 janvier 2010.

Cependant, les Académies de médecine et de pharmacie ont constaté un non respect des

délais annoncés car [33] :

e Aucun document guide n’avait été préalablement publié au niveau européen pour
aider les Etats membres a constituer les dossiers des allégations génériques. Or, la
notion de « preuves scientifiques généralement admises » est absolument floue.

e L'EFSA a décidé dappliquer aux allégations génériques les mémes criteres
d’évaluation scientifique que ceux retenus pour I'examen des allégations de l'article
14, en faisant notamment primer les résultats d’études cliniques sur ’homme sain.
Or, considérant l'alinéa 26 du réglement (CE) N° 1924/2006 : « les allégations de
santé autres que celles faisant référence a la réduction du risque de maladie et au
développement et a la santé infantile, reposant sur des preuves scientifiques
généralement admises, devraient faire l'objet d’'un type différent d’évaluation et

d’autorisation ».
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Chronologiquement, les Etats membres avaient envoyé leurs propositions de listes des
allégations de santé a la Commission en janvier 2008. Celles-ci avaient été évaluées par
la Commission au cours de I'année 2008 mais beaucoup de ces allégations avaient été
jugées non conformes. A la fin de cette année, la Commission avait envoyé a 'EFSA
4185 allégations de santé a évaluer parmi les 44000 proposées par les industriels. Au
début de 'année 2009, 'EFSA a fait un premier tri de ces allégations et a demandé des

informations complémentaires sur plus de 2000 allégations de santé.

Les critéres d’exclusion des allégations de santé potentiellement inscriptibles dans la
liste 13.3 du réglement (CE) N° 1924/2006 sont les suivants [18]:

e Demandes ou des éclaircissements sur la portée est nécessaire (ex : allégations
relatives a la réduction des risques ou se référant au développement des enfants
et de la santé, ou des Allégations Médicinales)

o Bien-étre général lorsque la relation avec la santé n'est pas claire, «la
supplémentassion en composé X pour maintenir la vitalité tout en vieillissant»

¢ Revendications qui sont trop vagues (revendication dont I'effet est non spécifié /
mesurable) composé X et "énergie et de vitalité". Proposition de rédaction:
Composé X est "nécessaire pour maintenir la vitalité générale de I'énergie"

e Les aliments qui ne sont pas caractérisés ou dont les conditions d'utilisation ne
sont pas suffisamment précisées

o Combinaison des constituants qui ne sont pas suffisamment définis

o Allégations dans d'autres langues que l'anglais (a retourner pour la traduction).

L’EFSA avait par la suite publié ses avis scientifiques en plusieurs vagues successives :
octobre 2009, février 2010, octobre 2010. Le taux de validation des allégations de santé par
rapport a celles soumises initialement a été d’environ 20%. Le reste des allégations devrait étre

publié a la fin de 'année 2011.
Les allégations ayant regu un avis positif EFSA devront faire 'objet d’une autorisation par la

Commission. Elles seront alors regroupées dans un registre des allégations autorisées. Or ce

registre n’est toujours pas disponible et sera publié au début de I'année 2012.
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Il est a noter que les avis de 'EFSA par rapport a 'acceptabilité des allégations devraient a
priori étre suivis par la Commission mais ils ne valent pas en eux-mémes une autorisation des
allégations. Celles-ci ne sont pas autorisées sous réserve de mesures transitoires. |l est a
remarquer qu’a la fin de septembre 2010, la Commission avait dit qu’elle serait favorable a
I'établissement d’'un processus permettant une adoption progressive de la liste des allégations
de santé autorisées. Mais cette solution n’a pas été retenue, notamment pour éviter le risque de
distorsion possible entre les opérateurs dont les allégations auraient été rejetées (interdites) et
ceux recourant a des allégations en attente de décision (autorisées en application des

dispositions transitoires).

Une période transitoire existe dans l'utilisation des allégations jusqu'a ce que la Commission

publie la liste finale des allégations de santé utilisable.

Ainsi, les allégations de santé qui décrivent ou mentionnent le réle d’'un nutriment ou d’une
autre substance dans la croissance, dans le développement et dans les fonctions de I'organisme
peuvent étre faites a compter de la date d’entrée en vigueur du présent réglement et jusqu’a
'adoption de la liste visée a l'article 13 paragraphe 3, sous la responsabilité des exploitants du
secteur alimentaire, a condition qu’elles soient conformes au présent réglement et aux

dispositions nationales existantes qui leur sont applicables.

Les autres allégations de santé qui ont été utilisées conformément aux dispositions nationales

avant la date d’entrée en vigueur du reglement sont soumises aux exigences suivantes :

a) Les allégations de santé qui ont fait 'objet d’'une évaluation et d’'une autorisation dans un Etat
membre sont autorisées selon les modalités suivantes [18] :
i) Les Etats membres communiquent ces allégations a la Commission, au plus tard le 31
aolt 2008, accompagnées d'un rapport d’évaluation des données scientifiques étayant
chaque allégation
i) Aprés consultation de 'EFSA, la Commission adopte une décision concernant les

allégations de santé qui ont été autorisées de la sorte.

Les allégations de santé non autorisées en vertu de cette procédure peuvent continuer a étre

utilisées pendant une période de 6 mois aprés I'adoption de la décision (article 25.2).
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b) Les allégations qui n'ont pas fait I'objet d’'une évaluation et d’'une autorisation dans un Etat
membre peuvent continuer a étre utilisées a condition qu'une demande ait été faite
conformément au réglement avant le 19 janvier 2008.

Les allégations de santé non autorisées en vertu de cette procédure peuvent continuer a étre
utilisées pendant les 6 mois aprés qu’une décision ait été prise (article 17) [18].

Dans l'attente de la position de la Commission, toutes les allégations de santé (13 et 14) pour
lesquelles une demande d’autorisation communautaire a été formulée avant janvier 2008 et qui
ont été utilisées conformément aux dispositions nationales avant I'entrée en vigueur du
réglement devraient pouvoir continuer a étre utilisées et cela méme en présence d’'un avis
négatif de 'EFSA.

A priori aujourd’hui, a défaut d’application effective du réglement, la DGCCRF estimerait que
toutes les allégations de santé pourraient, en 'absence de décision d’interdiction, étre utilisées.
Toutefois, cela se limite aux allégations de santé relevant de larticle 13. Cependant, il est

possible que 'ANSES contrdle les allégations.

1 Allégations de santé de l'article 13.4

Cet article explique comment modifier la liste des allégations visée au paragraphe 3 ou
comment modifier des éléments du présent réglement non essentiels [18]. Pour ce faire, ces
allégations doivent étre fondées sur des preuves scientifiques généralement admises. Elles
doivent étre par la suite adoptées en conformité avec la procédure de réglementation avec
contrble visée a l'article 25 paragraphe 3 du réglement (CE) N° 1924/2006, aprés la consultation
de 'EFSA, a l'initiative de la Commission ou a la suite d’'une demande présentée par un Etat

membre.

2 Allégations de Santé de I'article 13.5

Cet article explique comment ajouter a la liste des allégations visée au paragraphe 3, des
allégations dites fonctionnelles, c'est-a-dire des allégations basées sur des preuves scientifiques
nouvellement établies et/ou comportant une demande de protection des données relevant de la
propriété exclusive du demandeur [18]. Ces allégations devront étre soumises a la procédure
d’autorisation de Tlarticle 18. Contrairement a celles-ci, les allégations se rapportant au
développement et a la santé infantiles devront étre soumises a la procédure prévue aux articles
15, 16, 17 et 19 du reglement (CE) N° 1924/2006 [18].
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B L’autorisation réglementaire

Professionnels des CA
—> Constitution des dossiers de demandes d’allégations

!

Etat Membre via la DGCCRF
- Recueil des dossiers
- Role de consultation dans les échanges avec la Commission

Commission Européenne
-» Transmission des demandes de dossiers d’allégations

européenne

EFSA

—> Emission d’un avis sur les demandes d’allégations

Commission Européenne
- Proposition des projets de textes réalisés par la DG SANCO
aux Etats membres et au Parlement Européen

CPCASA

—> Réunion des textes travaillés en amont avec I'EFSA
- Vote des propositions de textes

Parlement Européen

- Vote le texte reglementaire

!

Schéma 3 résumant la procédure d’autorisation d’'une allégation.
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1 La demande

Le réglement n°353/2008 du 18 avril 2008 modifié fixe les dispositions d’exécution relatives
aux demandes d’autorisation des allégations de santé prévues a l'article 15 du réglement (CE)
no 1924/2006 du Parlement Européen et du Conseil [18]. Ainsi, les allégations de santé visées
par larticle 13.5, c'est-a-dire les allégations dites fonctionnelles du réglement (CE) no
1924/2006, suivent la procédure d’autorisation de [larticle 18 du méme réglement. Les
allégations de santé visées par l'article 14 c'est-a-dire les allégations relatives a la réduction
d’un risque de maladie et les allégations se rapportant au développement et a la santé infantiles

suivent la procédure d’autorisation des articles 15, 16, 17 et 19 du méme réglement [18].

Chaque demande d’allégation de santé couvre une seule et unique relation entre, d’'une part un
nutriment ou une autre substance, d’'une denrée alimentaire ou d’'une catégorie de denrée
alimentaire, et d’autre part un effet allégué. La demande précise également quel est le type

d’allégation de santé concerné parmi celle énumérée aux articles 13 et 14 du réglement [18].

L'article 6, Conditions d'utilisation du réglement n°353/2008 du 18 avril 2008 [34],
conformément a l'article 15, paragraphe 3, point f), du réeglement (CE) no 1924/2006, fixe le
contenu de la demande [18]. Ainsi, chaque demande doit contenir :
» Des informations sur les caractéristiques de la denrée alimentaire/du composant pour lequel
l'allégation de santé est formulée
» Une proposition de libellé de I'allégation de santé, y compris, le cas échéant, les conditions
spécifiques d’utilisation avec :
¢ Indication de la population visée
¢ Indication de la quantité ainsi que du mode de consommation requis pour obtenir I'effet
bénéfique allégué
e Sinécessaire, déclaration a l'intention des personnes qui devraient éviter de consommer
le produit
e Un avertissement concernant les éventuels risques pour la santé en cas de
consommation excessive

e Toute autre restriction d’utilisation et indication de préparation/d’utilisation

» Toutes les données scientifiques pertinentes constituant la base de la justification de
l'allégation de santé. Ces données, sans lesquelles le dossier ne peut pas étre accepté, doivent

étre obtenues nécessairement chez ’lhomme sain :
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e Quels est la population cible ?
e Combien de sujets ?

e Quels sont les marqueurs pertinents ?

Dans les annexes du réglement n°353/2008 du 18 avril 2008 [34], dans la partie « PRINCIPES
GENERAUX DE LA JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE » 3° paragraphe, il est précisé que la
justification des allégations de santé doit prendre en considération la totalité des données
scientifiques disponibles et, aprés mise en balance des éléments de preuve, doit démontrer

dans quelle mesure :

o [effet allégué est pertinent pour la santé humaine

¢ il existe une relation de cause a effet entre la consommation du produit et I'effet allégué

¢ |a quantité de produit et le mode de consommation nécessaires pour obtenir I'effet
allégué peuvent raisonnablement s’inscrire dans le cadre d’'une alimentation équilibrée

e e ou les groupes ayant participés aux études et ayant permis d’obtenir les éléments

d’appréciation sont représentatifs de la population cible a laquelle I'allégation s’adresse.

Ainsi, comme décrit dans l'article 15 du réeglement (CE) no 1924/2006 la demande est envoyée
a l'autorité nationale compétente d’'un Etat membre qui en accuse réception dans les 14 jours,
en vérifie la validité, et la communique a I'EFSA [18]. Suite a cela, la demande est mentionnée
dans le registre des demandes avec indication de la substance alimentaire concernée et de
I'effet allégué : http ://www.efsa.europa.eu/fr/ndaclaims13.htm. La demande peut étre retirée par

linitiateur de celle-ci jusqu’au moment ou 'EFSA adoptera son avis.

2 Avis de 'EFSA

L’article 16 du réeglement (CE) no 1924/2006 décrit le processus d’avis de I'autorité vis-a-vis de
la demande d’allégation [18]. Ainsi, TEFSA doit émettre son avis dans les 5 mois suivant la
procédure visant a vérifier que la demande est compléte. Si des informations complémentaires
doivent étre fournies par le demandeur, 'EFSA dispose alors de 2 mois supplémentaires pour

I’évaluation.

50



Si l'avis de 'EFSA est favorable a I'autorisation de l'allégation de santé, alors celui-ci inclura :

e Le nom et 'adresse du demandeur

e Le produit qui fera I'objet de 'allégation de santé et ses caractéristiques particuliéres

e Le libellé recommandé de l'allégation de santé, y compris, le cas échéant, les conditions
spécifiques d’utilisation

e Le cas échéant, les conditions d’utilisation de la denrée alimentaire ou les restrictions a
cette utilisation et/ou une mention ou un avertissement supplémentaire qui devrait

accompagner l'allégation de santé dans I'étiquetage et la publicite.

Le critere d’évaluation de référence pour 'EFSA afin de juger de la pertinence de l'allégation
de santé est I'étude clinique sur une population humaine saine. Ainsi, de par ce critére, un trés
faible nombre d’allégations a été autorisé a ce jour, en particulier les allégations spécifiques.
Seulement 20% des dossiers ont été validés. Un certain nombre de dossiers non encore
expertisés par 'EFSA ont fait I'objet d’'un retrait temporaire par fautes de piéces manquantes
(Danone, Nestlé, Unilever...). Cependant, lTEFSA n’a pas souhaité modifier les critéres utilisés
par les experts mais a proposé aux industriels de les aider dans la constitution des dossiers en

mettant en place des ateliers ou la discussion concernant les preuves a apporter sera abordée.

Les opinions des experts de I'EFSA sont accessibles a tous, via leur publication sur le site de

FEFSA : http://wwwefsa.europa.eu/fr/ndaclaims/ndaclaims13.htm. Cependant, [|'opinion de

FEFSA n’a gqu’une valeur consultative, et la décision finale est prise par la Commission, en

accord avec les représentants des Etats membres et selon les cas, du Parlement Européen.

3 L’autorisation communautaire

Dans les 2 mois qui suivent la réception de I'avis de 'EFSA, la Commission rend un projet de
décision sur les listes des allégations de santé autorisées en tenant compte de l'avis de
l'autorité, de toutes les dispositions applicables de la Iégislation communautaire ainsi que
d’autres facteurs légitimes et pertinents pour la question de 'examen. Cependant, lorsque le
projet de décision n’est pas conforme a l'avis de 'EFSA, la Commission en fournit les raisons.
La Commission informe sans délai le demandeur de la décision prise d’autorisation ou de refus
et publie les renseignements relatifs a la décision au Journal officiel de I'lUnion européenne :

http://ec.europa.eu/food/labellingnutrition/claims/community register/health claims en.htm
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Précision importante, en cas d’octroi d’'une autorisation d’utilisation d’'une allégation, I'exploitant
du secteur alimentaire n’est nullement dégagé de sa responsabilité pénale générale en ce qui

concerne la denrée alimentaire en question [18].

Les allégations de santé figurant sur les listes prévues aux articles 13 et 14 peuvent étre
utilisées, conformément aux conditions qui leur sont applicables, par tout exploitant du secteur

alimentaire sauf dans le cas de protection des données.

C L’autorisation individuelle

Dans le cadre d’une autorisation individuelle, la demande peut contenir une indication des
informations qui devraient étre considérées comme relevant de la propriété exclusive du
demandeur, accompagnée d’une justification vérifiable. La décision d’autoriser ou non
I'allégation est prise en conformité avec l'article 21 du réglement (CE) no 1924/2006. Si celle-ci
est accordée, elle a une durée de validité de 5 ans. Au-dela, si l'allégation continue de remplir
les conditions définies dans le présent reglement, alors la Commission soumet un projet de
mesure afin de modifier les éléments non essentiels du présent réglement en le complétant afin

d’autoriser de I'allégation sans restriction d’utilisation [18].

Ainsi, les données contenues dans la demande d’autorisation ne peuvent pas étre utilisées au
profit d'un demandeur ultérieur pendant une période de 7 ans a compter de la date de
l'autorisation, sauf si le demandeur ultérieur est convenu avec le demandeur précédent que ces

données peuvent étre utilisées lorsque [18] :

e Le demandeur précédent a déclaré, au moment ou il a introduit sa demande, que les
données scientifiques et les autres informations étaient couvertes par la propriété
exclusive

e Le demandeur précédent bénéficiait au moment ou il a introduit sa demande, du droit
exclusif de faire référence a des données de propriété exclusive

e L’allégation de santé n’aurait pas pu étre autorisée sans la présentation des données

relevant d’'une propriété exclusive par le demandeur précédent.
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D Le registre

L’article 20 du réglement (CE) no 1924/2006 précise le fait que la Commission doit tenir un
registre des allégations nutritionnelles et de santé concernant les denrées alimentaires. Ce
registre, destiné a étre mis a disposition du public, est appelé a comprendre [18] :

e Les allégations nutritionnelles, leurs conditions de validité et les éventuelles restrictions
adoptées
e Les allégations de santé autorisées et les conditions qui leur sont applicables selon les

différentes modalités

e La liste des allégations qui ont été rejetées et les raisons de leur rejet.

Les allégations autorisées sur la base de données relevant de la propriété exclusive du
demandeur sont inscrites dans une annexe distincte du registre et accompagnées des
informations suivantes [18] :

e La date a laquelle la Commission a autorisé l'allégation de santé et le nom du
demandeur initial a qui 'autorisation a été accordée

¢ La mention indiquant que la Commission a autorisé I'allégation de santé sur la base de
données relevant de la propriété exclusive du demandeur.

e La mention du fait que I'emploi de l'allégation de santé est retreint, & moins qu’un
demandeur ultérieur n’obtienne une autorisation pour la dite allégation, sans référence

aux données qui sont la propriété exclusive du demandeur initial.

A ce jour, le registre détaillant les allégations visées par l'article 13.3 n’est pas encore
disponible. Mais concernant les articles 13.5 et 14, il y a une publication réguliere sur le site de
'EFSA des décisions et des réglements portant sur I'autorisation ou le refus des allégations de

santé soumises [18].

Exemple d’allégations refusées :

e « Lactobacillus platurum 299v (DSM 9843) améliore I'absorption de fer » concerne les
allégations visées par l'article 13.5

e « X favorise votre réponse antioxydante : cette substance nutritive particuliere, a
I'efficacité scientifiquement prouvée, stimule les défenses antioxydantes des cellules
humaines » concerne les allégations visées par I'article 13.5

e « Le chocolat qui aide a grandir » concerne les allégations visées par l'article 14
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e «La consommation réguliere de 2 portions par jour dun produit X contenant
généralement 80 mg de proanthocyanidines de canneberge contribue a réduire le risque
d’infection urinaire chez les femmes, en empéchant 'adhérence de certaines bactéries

dans les voies urinaires » concerne les allégations visées par l'article 14

Exemple d’allégations acceptées avec conditions et/ou restrictions d'utilisation:

e « Concentré de tomate hydrosoluble qui aide a maintenir une agrégation plaquettaire
normale, ce qui contribue a une circulation sanguine saine » concerne les allégations
visées par l'article 13.5

o « Il a été démontré que les esters de stanols végétaux abaissent/réduisaient le taux de
cholestérol sanguin. Une cholestérolémie élevée constitue un facteur de risque de
développement d’'une maladie cardiaque » concerne les allégations visées par I'article 14

o « |l a été démontré que les chewing-gums édulcorés avec 100% de xylitol réduisaient la
plague dentaire. La plaque dentaire constitue un facteur de risque impliqué dans le
développement de la carie chez les enfants » concerne les allégations visées par l'article
14

Aprés avoir défini et délimité le champ d’application des allégations de santé et étudié les

principes et les procédures qui leurs sont applicables, nous nous proposons de porter notre

réflexion sur le cas particulier des plantes.
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Partie Ill Le cas particulier des Plantes

L'utilisation de compléments alimentaires a base de plantes s’est développée de facon
anarchique en Europe et méme dans le monde entier en raison de nombreux facteurs comme
l'idée préconcue que se fait le public et qui est largement répandue : « Tout ce qui est naturel
est forcément bon ». Or, il est a noter que les plantes ont développé des moyens de défense
contre les prédateurs, pour assurer leur survie, que sont les substances toxiques comme les
alcaloides. Il faut également souligner que certaines substances présentes dans les huiles
essentielles possédent a une certaine concentration un neurotropisme pouvant mettre en jeu la

santé humaine comme par exemple les thuyones.

L’'allongement de I'espérance de vie et 'augmentation du niveau d’éducation de chacun ont
engendré le fait que 'homme éprouve le besoin de se soigner par lui-méme, de comprendre les
mécanismes des maladies et de trouver par lui-méme les moyens de lutter contre la maladie par
des thérapies dont il sera convaincu de l'efficacité. Ainsi, chaque individu a le désir de prendre
sa santé en charge et de se responsabiliser par le choix de plantes privilégiées lui procurant

bien étre et santé.

Il est a remarquer une différence essentielle par rapport aux vitamines et aux minéraux, c’est
que les plantes sont de nature trés complexe et que leur composition chimique n’est pas
caractérisée par une substance isolée mais par de nombreux constituants actifs issus de
chaines biosynthétiques accumulant toute une série de substances proches les unes des autres
et différant en général par quelques fonctions chimiques spécifiques greffées sur un squelette

moléculaire caractéristique de I'espéce botanique en question.

Depuis des millénaires, 'lhomme a étudié I'effet de ces plantes sur lui-méme, réalisant ainsi de
véritables essais cliniques. Ceci lui a permis de sélectionner les plantes les plus efficaces contre
les maladies, d’en extraire les substances les plus actives et de préparer ces matiéres sous des

formes qui se conservent plus longtemps et qui sont plus facile a utiliser [33].
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Nous avons pu voir dans les chapitres précédents que les compléments alimentaires occupent
une place importante de la nutrition chez 'homme et nous allons constater que les compléments
alimentaires a base de plantes entrent de plus en plus dans la composition de cette catégorie de
produits de santé. La plupart de ces plantes font mentions d’allégations concernant leur vertu
voire le bien étre qu’elles peuvent engendrer. Ainsi, avant toute chose, il convient de définir les

différents types de plantes concernés par les compléments alimentaires :

e Une premiére catégorie de plantes largement répandue est celle ayant un apport
exclusivement nutritionnel comme celles concernant les vitamines, les acides gras, les

éléments minéraux.

e |l y a également la catégorie des plantes traditionnelles, connues depuis des millénaires
et qui sont en vente libre comme la camomille, la verveine. Cette catégorie n’est
contestée par personne car leurs bienfaits, bien que reconnus, ne sont pas contestés

mais surtout parce cette catégorie de plantes ne présente pas de risques connus.

e Les plantes utilisées dans lindustrie pharmaceutique en tant que matiére premiére.
Celles-ci ont été et sont encore a lorigine de médicaments destinés a traiter des
pathologies relativement sévéres. Les molécules présentes dans ces plantes leur
assurent une importante activité pharmacologique comme la belladone (atropiniques), la
digitale (hétérosides -carditoniques), la pervenche de Madagascar (vinblastine et

vincristine anticancéreuses).

¢ Une derniére catégorie existe, celle des plantes exotiques. L'utilisation de cette catégorie
de plantes n'est pas traditionnelle en Europe et leur impact sur les populations
européennes est encore peu connu. Cette catégorie est régie par la reglementation des
« Novel Food » : Réglement 258/97/CE relatif aux nouveaux aliments et aux nouveaux
ingrédients alimentaires [13]. Ce réglement a pour objet de définir et d’organiser une
procédure d’évaluation et d’autorisation des produits alimentaires pour lesquels la
consommation humaine était « restée négligeable dans la communauté européenne »
avant 1997. Par contre, dés lors qu’il peut étre démontré un usage alimentaire antérieur
au 15 mai 1997 dans un des Etats membres, les procédures d’évaluation et
d’autorisation ne s’appliquent pas (selon le principe de reconnaissance mutuelle,
laliment ou l'ingrédient alimentaire devient libre de mise sur le marché dans tout les

Etats membres).
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Les plantes apparaissent ainsi comme une catégorie a part d’ingrédients utilisés dans les
compléments alimentaires. C’est pourquoi elles sont régies par divers textes de loi ou lignes

directrices :

« Novel Food » : Réglement 258/97/CE relatif aux nouveaux aliments et aux nouveaux

ingrédients alimentaires.(janvier 1997) Parlement Européen [13].

e Framework for the evaluation of the safety, the effect and the claims of foodstuffs made
from plants for the human diet (2003) AFSSA [4].

e Lignes directrices concernant la qualité, la sécurité d’emploi et la mise sur le marché des
compléments alimentaires a base de plantes (juin 2005) Conseil de I'Europe [4].

e Homeostasis, a model to distinguish between foods (including food supplements and
medicinal products (février 2008) Conseil de I'Europe [4].

¢ Guidance on Safety assessement of botanicals and botanical preparations intended for

the use as ingredients in food supplements (septembre 2009) EFSA [4].

Il convient de par ces textes d’étudier dans un premier temps quel est le statut des plantes
utilisées dans les compléments alimentaires, puis de regarder quelles sont les allégations
utilisables dans le cas particulier des plantes et, dans un troisieme temps, d’'étudier le projet
d’arrété relatif a 'emploi de plantes autres que les champignons dans les compléments

alimentaires.

Ce projet d’arrété est trés attendu par les professionnels des compléments alimentaires car
il détaille quelles sont les plantes utilisables, plus précisément quelles parties de ces plantes
sont autorisées, et leurs conditions d’utilisations. Cet arrété est rédigé dans le but de garantir
également la sécurité du consommateur, ainsi seules des parties de plantes bien définies et
dans des conditions d’emploi bien précises peuvent étre utilisées. Toutes les plantes

présentes dans cette liste ont fait 'objet d’'une évaluation par les autorités.
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| Quel statut ?

La directive 2004/24/CE du Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant, en
ce qui concerne les médicaments traditionnels a base de plantes, la directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, précise que si un
demandeur peut démontrer, au moyen d'une bibliographie scientifique détaillée, que le ou les
composants du dit d'un médicament a base de plante font I'objet d'un usage médical bien établi
et présentent une efficacité reconnue ainsi qu'un niveau acceptable de sécurité au sens de la
directive 2001/83/CE, ce demandeur ne devrait pas étre tenu de fournir les résultats d'essais
précliniques ni d'essais cliniques [35]. Or, de nombreux médicaments et produits a bases de
plantes médicinales ne remplissent pas les conditions pour bénéficier de la dispense d’essais
précliniques et cliniques et ce malgré leur ancienneté. En effet, ils ne répondent pas au critére
d'un usage médical bien établi avec une efficacité reconnue et un niveau acceptable de sécurité,

ils ne peuvent donc pas bénéficier d'une autorisation de mise sur le marché.

Cette directive 2004/24/CE du 31 mars 2004 a pour objectif de faciliter 'accés au marché tout
en préservant la santé publique, comme citée dans le préambule de la directive paragraphe 3 et
4 [35] : « Les disparités actuelles entre les dispositions des Etats membres peuvent entraver le
commerce des médicaments traditionnels dans la Communauté et entrainer une discrimination
et des distorsions de concurrence entre les fabricants de ces médicaments. Elles peuvent
également affecter la protection de la santé publique dans la mesure ou actuellement les
garanties de qualité, de sécurité et d'efficacité nécessaires n'existent pas toujours. Compte tenu
des caractéristiques particulieres de ces médicaments et, notamment, de leur ancienneté, il
convient de prévoir une procédure d'enregistrement simplifiée spéciale pour certains

médicaments traditionnels ».

Cependant, malgré la simplification des procédures d’enregistrement, il est a noter que le
niveau d’exigence reste assez élevé et ce en fonction de la composition du produit en cause
comme cité dans le paragraphe 7 [35] : « L'enregistrement simplifi€¢ ne devrait étre acceptable
que si le médicament & base de plantes peut se prévaloir d'un usage médical d'une durée
suffisamment longue dans la Communauté. Dans les cas ou l'usage dans la Communauté n'est
pas suffisamment établi, il est nécessaire d'évaluer avec soin la validité et le caractére approprié

de l'usage a l'extérieur de la Communauté».
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L’AFSSAPS avait communiqué auprés des professionnels détenteurs d’autorisation de mise
sur le marché de médicaments a base de plantes que la date limite de dépdt des demandes
d’enregistrement ou d’actualisation d’AMM pour les médicaments traditionnels a base de plantes
était fixée au 30 avril 2011. Ainsi, d’aprés la loi n°2011-302 du 22 mars 2011 [36], il avait été
précisé que les médicaments a base de plantes dont la mise sur le marché avait eu lieu avant le
27 avril 2007 et qui n’avaient pas fait 'objet d'une demande d’enregistrement ou d'actualisation
de I'AMM avant le 30 avril 2011 devaient faire I'objet d’'une telle demande au plus tard jusqu’a
cette date. Ceci en application des dispositions du paragraphe Il de l'article 2 de I'ordonnance
n° 2007-613 du 26 avril 2007 [37] suivant le calendrier décrit dans I'Avis aux titulaires publié au
Journal officiel le 26 aolt 2008. En conséquence, les titulaires ’AMM de médicaments a base
de plantes qui avaient l'intention de commercialiser ces médicaments au-dela du 30 avril 2011
et qui navaient pas déposé une demande d’enregistrement ou d’actualisation d’AMM avaient
été invités a le faire. A défaut, la commercialisation des produits concernés a cessé, ou les
professionnelles ont subi ou subissent des sanctions pénales, ceci depuis le 1er mai 2011,
conformément aux dispositions du paragraphe Il de l'article 2 de I'ordonnance n° 2007-613 du
26 avril 2007 [37]. Ainsi, les dossiers des titulaires de ces AMM qui ont déposé une demande
d’enregistrement ou d’actualisation de leur AMM sont encore en cours d’évaluation par
IAFSSAPS.

Qu’en est-il du statut des compléments alimentaires, car il y a un risque de requalification des
produits a bases de plantes et commercialisés en tant que compléments alimentaires. La
directive 2004/24/CE du 31 mars 2004 [35] et la communication de TAFSSAPS sur I'évaluation
des demandes d’enregistrement ou d’actualisation d’AMM avant le 30 avril 2011 peuvent
engendrer un obstacle quant au choix de substances éventuellement utilisables dans les
compléments alimentaires et a [l'utilisation des allégations de santé dans cette catégorie de

produits.

Il apparatit ainsi important de rappeler que l'article 2 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8]
relatif aux compléments alimentaires donne comme définition aux plantes et préparations de
plantes pouvant étre présentes dans les compléments alimentaires : « Ingrédients composés de
végétaux ou isolés a partir de ceux-ci, a I'exception des nutriments (Vitamines et Minéraux) et
des substances a but nutritionnel ou physiologique, possédant des propriétés nutritionnelles ou
physiologiques, a l'exclusion des plantes ou des préparations de plantes possédant des
propriétés pharmacologiques et destinés a un usage exclusivement thérapeutique

(médicament) ».
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De par cette définition, il vient a penser qu'a contrario, il est possible d’inclure dans les
compléments alimentaires les plantes ou les préparations de plantes possédant des propriétés

pharmacologiques et destinées a un usage non exclusivement thérapeutique.

Aujourd’hui il n’existe pas d’harmonisation au niveau européen sur I'emploi des plantes et
préparations de plantes dans les compléments alimentaires. Ainsi, comme décrit dans l'article 7
du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006, il existe plusieurs sources d’autorisation d’emploi de

plantes et préparations de plantes dans les compléments alimentaires [8] :

e Soit les parties de plantes et plantes traditionnellement considérées comme alimentaires,
a I'exclusion de leurs préparations non traditionnelles en alimentation humaine

e Soit par autorisation par arrété des ministéres chargés de la consommation, de
I'agriculture et de la santé, pris aprés avis de ’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
aliments selon les procédures prévues aux articles 16 et 17 du présent arrété

e Soit par la voie d’autorisation administrative, aprés déclaration selon l'article 16 du décret
n° 2006-352 du 20 mars 2006, pendant une période maximale de 12 mois, puis par

arrété ministériel pour les substances déja autorisées dans un autre Etat membre.

A défaut de ces cas de figure, il est possible d’obtenir I'autorisation d’emploi de plantes et de
préparations a base de plantes utilisées dans les compléments alimentaires selon la procédure
décrite dans I'article 17 du décret n° 2006-352 [8]. Dans ce cas, le demandeur fait une demande
par I'intermédiaire d’un dossier transmis a la DGCCRF qui jugera de sa recevabilité et qui le fera
parvenir pour analyse a TANSES. Celle-ci émettra un avis 4 mois aprés avoir regu le dossier et
la DGCCRF notifiera au demandeur l'avis de I'agence ainsi que la décision d’autorisation de

'emploi ou non de la substance. La décision motivée du ministére est prise suite a cet avis.

Il apparait trés difficile voir impossible pour TANSES de garantir la sécurité d’emploi des
produits finis a partir d’'une liste de plantes. Ainsi, il sS’avére nécessaire d’évaluer au cas par cas
les produits finis intégrant des plantes. A ce jour, il nexiste pas de liste positive de plantes
autorisées dans les compléments alimentaires, mais un projet d’arrété est en cour de rédaction

et sera traité ultérieurement dans cet ouvrage.
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L’article L4211-1 modifié par 'ordonnance n°2007-613 du 26 avril 2007 - article. 26 JORF du
27 avril 2007 [37] détaille les substances faisant I'objet du monopole pharmaceutique. Ainsi il est
dit dans le 5° paragraphe que sauf dérogations prévues a cet article par décret « La vente des

plantes médicinales inscrites a la pharmacopée » sont réservées aux pharmaciens.

Historiquement, le décret n°79-480 du 15 juin 1979 relatif a la vente au public des plantes
médicinales inscrites a la Pharmacopée est le premier texte législatif a établir une liste de 34
plantes médicinales en vente libre, c’est a dire hors du monopole pharmaceutique et pouvant
étre vendues au public hors du circuit pharmaceutique [38]. Cette liste donne des plantes
pouvant étre utilisées sans danger sous réserve d’étre vendues en I'état et de ne pas étre

mélangées entre elles ou a d’autres especes.

Le Décret no 2008-841 du 22 aolt 2008 relatif a la vente au public des plantes médicinales
inscrites a la Pharmacopée et modifiant I'article D. 4211-11 du code de la santé publique permet
la vente au public hors monopole pharmaceutique de 148 plantes médicinales comme décrit
dans larticle 1 du présent décret : L'article D. 4211-11 du code de la santé publique est
remplacé par les dispositions suivantes [39] :

« Art.D. 4211-11. — Les plantes ou parties de plantes médicinales inscrites a la pharmacopée
qui figurent dans la liste suivante peuvent, sous la forme que la liste précise, étre vendues par
des personnes autres que les pharmaciens ».

Ainsi, la liste n'est plus limitée a la vente de plantes « en I'état » mais précise les formes de

préparation sous lesquelles ces plantes peuvent étre vendues en dehors du monopole.

Les plantes qui sont libérées ainsi peuvent donc étre considérées comme autorisables dans la
composition des compléments alimentaires. Ce qui fait référence a la définition non-officielle des
plantes qui sont traditionnellement considérées comme alimentaires car les compléments
alimentaires sont également qualifiés en fonction de leur composition. En effet, il est défini que
seuls les autres ingrédients dont ['utilisation en alimentation humaine est traditionnelle ou
reconnue comme telle ou autorisée peuvent étre utilisés pour la fabrication des compléments

alimentaires.

Il est a noter que la définition des plantes médicinales dans la Pharmacopée Européenne
précise que les plantes médicinales sont des drogues végétales qui possédent des propriétés
médicamenteuses. Or, ces plantes peuvent également avoir des usages alimentaires,
condimentaires ou hygiéniques. Ce qui peut les inclure dans la catégorie de substances

utilisables dans les compléments alimentaires.
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Ainsi, nous pouvons dire qu'une plante ou préparation de plante, méme inscrite a la

Pharmacopée, est donc susceptible d’entrer dans la composition, tant d’'un médicament que

d’'un complément alimentaire, dés lors que son usage n’est pas exclusivement pharmaceutique.

Nous pouvons a ce stade dire qu’il existe deux catégories de plantes autorisées dans les

compléments alimentaires :

Les plantes libérées, c’est a dire en vente libre, comme le décrit le décret n°2008-841 du
22 aolt 2008 relatif a la vente au public des plantes médicinales inscrites a la
Pharmacopée et modifiant 'article D. 4211-11 du code de la santé publique, version
consolidée au 27 aolt 2008. Comme nous l'avions vu précédemment cela a permis la
sortie de 148 plantes du monopole pharmaceutique. Celui-ci permet la sortie du
monopole pharmaceutique de 148 plantes inscrites a la Pharmacopée Frangaise comme
citée dans l'article 1 du présent décret [39] :

« Les plantes ou parties de plantes médicinales inscrites a la pharmacopée qui figurent
dans la liste suivante peuvent, sous la forme que la liste précise, étre vendues par des
personnes autres que les pharmaciens ».

Les plantes non libérées mais dont 'usage n’est pas exclusivement médical comme les

plantes traditionnellement considérées comme alimentaires...

L’inscription a la Pharmacopée ne confére pas a elle seule a la plante la qualité de médicament

méme si elle demeure un élément a prendre en compte pour la qualification. En effet, une plante

sera qualifiée de médicament si elle réunit cumulativement les deux conditions suivantes :

Etre inscrite a la Pharmacopée comme décrit dans l'article 16 nonies de la directive
2004/24/CE du Parlement Européen [35] : « Le comité des médicaments a base de
plantes établit les monographies communautaires de plantes médicinales pour les
médicaments a base de plantes en vue de l'application de l'article 10, paragraphe 1,
point a) ii), ainsi que pour les médicaments traditionnels a base de plantes ».

Etre destinée a un usage exclusivement médical. En effet, une plante peut étre inscrite a
la Pharmacopée et avoir également des usages alimentaires, condimentaires ou

hyhiéniques.
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A partir de ces éléments, nous pouvons revenir sur un cas bien particulier ayant eu lieu en
Espagne. Dans l'affaire déposée auprés de la Cour de Justice des Communautés Européennes,
lors de larrété du 5 mars 2009, Commission/Espagne, C-88/07 [40], la Commission
Européenne, sur la base de plaintes déposées auprés d'elle par plusieurs entreprises,
reprochait a I'Espagne d'avoir retiré du marché espagnol des produits qu’elle qualifiait de
médicaments au seul motif que ces produits contenaient des plantes médicinales non
« libérées » alors méme que ces produits étaient Iégalement commercialisés dans un autre Etat

membre en tant que complément alimentaire.

La cour a souligné que les plantes médicinales sont des espéces végétales qui en raison
méme de leurs propriétés et de leurs effets physiologiques, peuvent étre utilisées comme
ingrédients dans des médicaments ou dans d'autres types de produits, notamment les
compléments alimentaires. Dés lors, le seul fait qu’'une ou plusieurs plantes médicinales entrent
dans la composition d’un produit ne suffit pas pour conclure que ce produit permet de restaurer,
de corriger ou de modifier des fonctions physiologiques en exergant une action

pharmacologique, immunologique ou métabolique.

La pratique espagnole, tant qu’elle s’applique de fagon systématique, peut avoir pour effet de
classer des produits en tant que médicaments alors qu’ils ne seraient pas susceptibles d’exercer

une action pharmacologique.

La Cour de Justice des Communautés Européennes a relevé que cette pratique a créé une
entrave aux échanges intracommunautaires, sans que cela soit justifié par la protection de la
santé des personnes. Pour la cour, le fait que la plante médicinale a la base de laquelle le
produit est fabriqué n’est pas « libérée » ne permet pas, sur la base des données scientifiques
les plus récentes, de prendre en compte le risque réel pour la santé publique que présente ce

produit.

Ainsi nous pouvons conclure que la catégorie des plantes libérées, c'est-a-dire en vente libre,
peut étre commercialisée en dehors des pharmacies, comme dans les herboristeries. Alors que
les plantes non libérées, non en vente libre, c'est-a-dire soumises au monopole des pharmacies,
doivent étre commercialisées dans les officines. Cependant, une exception peut étre faite avec
la catégorie des compléments alimentaires qui sont potentiellement commercialisables en

dehors des officines et qui pour certains contiennent des plantes non libérées.
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Apres avoir étudié la question du statut du cas particulier des plantes, nous nous proposons de

regarder les allégations qui leurs sont applicables.

Il Quelles allégations ?

Il est important d’étudier les allégations qui sont autorisées au regard des compléments

alimentaires a base de plantes. Ainsi, cette catégorie de compléments alimentaires peut utiliser

tous les types d’allégations régies selon leur nature par trois articles du reglement (CE) N°
1924/2006 [18] :

Tout d’abord, les allégations nutritionnelles qui sont régies par l'article 8 (faible en...,
riche en..., source de...). Ainsi, elles ne sont autorisées que si elles sont énumérées
dans I'annexe du réglement (CE) N° 1924/2006 et conformes aux conditions fixées dans
le reglement.

Ensuite existent les allégations de santé régies par 'article 13 renvoyant a des propriétés
nutritionnelles bénéfiques particuliéres. Elles concernent celles qui ne font référence, ni a
la réduction du risque de maladie, ni au développement et a la santé infantiles. Ce sont
des allégations de santé génériques ou fonctionnelles. L’article 13 régit également les
allégations de santé qui contiennent de nouvelles données scientifiques et/ou des
données de protection du propriétaire exclusives.

Et pour finir, existent les allégations de santé dites spécifiques régies par l'article 14,
c'est-a-dire qui font référence a la réduction d'un risque de maladie, ou au

développement de la santé et a la santé infantile.

L’European Food Safety Authority effectue deux évaluations successives lors du dépét de

dossier de demande d’autorisation d’utilisation d’'une allégation :

L’une est fondée sur la caractérisation de la matiere premiére, du mode de préparation et
du produit fini qui doivent étre précisés sans ambiguité
L’autre est fondée sur des preuves cliniques mettant en évidence une efficacité chez le

sujet sain.

Les allégations de santé de l'article 13 peuvent étre faites sans étre soumises a la procédure

d’autorisation, si elles figurent dans la liste visée au point 13.3 c'est-a-dire [18] :
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e Elles sont inscrites sur la liste 13.3

e Elles font I'objet d'une demande d’autorisation sur la base de données généralement
admises (article 13.4) selon la procédure de l'article 25.2

o Elles font I'objet d'une demande d’autorisation sur la base de données nouvelles ou
comportant une demande de protection des données (article 13.5) selon la procédure de
l'article 18.

Ainsi, les allégations ayant recu un avis positif de 'TEFSA devront faire I'objet d’une autorisation
par la commission. Elles seront alors regroupées dans un registre des allégations autorisées. Or

ce registre n’est toujours pas disponible et sera publié au début de 'année 2012.

En ce qui concerne le cas des plantes, il est quasiment impossible d’apporter des preuves
scientifiques pertinentes, a moins de procéder a des essais cliniques portant sur un nombre trop
important de sujets pour pouvoir étre financierement rentables. Ainsi, la grille d’évaluation 13.1
des allégations de santé potentiellement inscriptibles dans la liste 13.3 du réglement (CE) N°

1924/2006 détaillé ci-aprés doit étre réévaluée pour les plantes [18] :

. Des demandes ou des éclaircissements sur la portée sont nécessaires (ex allégations
relatives a la réduction des risques, ou se référant au développement et a la santé infantiles, ou
des allégations médicinales)

. Des allégations relatives a la survenue d’un bien étre général, lorsque la relation avec la
santé n'est pas claire, « la supplémentation en composé X pour maintenir la vitalité tout en
vieillissant»

. Des revendications qui sont trop vagues (revendication dont I'effet est non spécifié /
mesurable) composé X et "énergie et de vitalité". Proposition de rédaction : Le composé X est
"nécessaire pour maintenir la vitalité générale et I'énergie"

. Les aliments qui ne sont pas caractérisés ou dont les conditions d'utilisation ne sont pas
suffisamment précisées

. Une combinaison de constituants qui ne sont pas suffisamment définis

. Des allégations dans d'autres langues que I'anglais (a retourner pour la traduction).
Ainsi, le probléme de I'étude clinique vis-a-vis des compléments alimentaires a base de plantes

a été souligné dans le paragraphe 7. Des difficultés insurmontables se font jour, chapitre 4.

Quelle place pour les compléments alimentaires a base de plantes, sur le document de
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'académie nationale de médecine et de pharmacie sur les réflexions et propositions relatives

aux allégations de santé et aux compléments alimentaires [33].

Il a été rapporté que :

« En effet, avec un peu de bon sens I'on peut admettre sans polémique aucune qu’apporter
preuve précise d’'une efficacité clinique chez un homme sain, c'est-a-dire en bonne « santé »,
passe par un choix de paramétres non évidents a établir... Quels paramétres prendre dans la
mesure ol 'homme sain posséde par définition des paramétres biologiques « normaux !» et
comment mettre en évidence une amélioration physiologique ? C’est |a tout le probleme !

Par ailleurs, apporter la preuve d’une réduction du risque de maladie (définition du complément
alimentaire) et d’un rééquilibrage des processus métaboliques reléve d’'une certaine utopie...
Une telle approche montre par conséquent I'incohérence du systéme de jugement imposé
d’autant que l'on ne demande aucune justification clinique pour un médicament a base de
plantes qui s’adresse a une pathologie et que I'on impose une démonstration d’efficacité clinique

pour ces mémes compléments qui sont destinés a « consolider » un état de santé ! ».

Les académies de médecine et de pharmacie ont émis quelques recommandations décrites ci-
dessous, et qui ont pour objectif de réviser les directives sur les compléments alimentaires du
décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8] :

o Elles considérent que la dénomination « complément alimentaire » est inadaptée pour
les plantes dans sa traduction francaise : en effet, ce ne sont pas des compléments
« nutritionnels » destinés a compléter une alimentation normale mais des « suppléments
alimentaires » utilisés dans certaines conditions bien précises et pour un temps limité ce

qui rejoint l'intitulé international de « dietary supplements ».
o Elles estiment également que les compléments alimentaires a base de plantes occupent
une place a part et nécessitent un statut particulier a chaque Etat membre car il n’existe

aucun consensus au niveau européen.

e Elles souhaitent la publication d’une liste de plantes autorisées avec leurs conditions

d’emploi. Cette remarque sera développée ultérieurement.
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Les académies de médecine et de pharmacie ont émis d’autres recommandations décrites ci-
dessous, et qui ont pour objectif de réviser le reglement (CE) N° 1924/2006 du Parlement
Européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant les allégations nutritionnelles et de

santé portant sur les denrées alimentaires [18] :

o Elles regrettent dans un souci d’équité et de transparence pour le consommateur que les
critéres de recul d’utilisation et d’'usage traditionnel ne soient pas reconnus officiellement
pour les compléments alimentaires a base de plantes alors qu’ils sont pris en compte
pour I'évaluation de l'intérét et la mise sur le marché des médicaments qui renferment

des plantes analogues.

o Elles prénent également une révision du réglement concernant les allégations pour
définir les conditions dans lesquelles les suppléments alimentaires (a base de plantes)
pourraient relever d’allégations nutritionnelles et de santé.

Aprés avoir étudié les allégations applicables aux plantes employées dans les compléments
alimentaires, nous nous proposons d’analyser en détail le projet d’arrété relatif a 'emploi de

plantes autres que les champignons dans les compléments alimentaires.

lll Etudes du projet d’arrété relatif a ’emploi de plantes autres que les

champignons dans les compléments alimentaires

Le projet d’arrété relatif a I'emploi de plantes autres que les champignons dans les
compléments alimentaires [41] est trés attendu par les professionnels des compléments
alimentaires ainsi que par les académies de médecine et de pharmacie, car ce projet détaille
quelles sont les plantes utilisables, plus précisément quelles parties de plantes sont
autorisées, et leurs conditions d’utilisation. Ainsi, ce projet permet la concrétisation du
processus d’autorisation des plantes ou des préparations de plantes prévu par les articles 16
et 17 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8]. Cet arrété en préparation est rédigé dans
le but de garantir également la sécurité du consommateur, précisant que seules des parties
de plantes bien définies et dans des conditions d’emploi bien précises peuvent étre utilisées.
Il convient de remarquer que toutes les plantes ou parties de plantes présentes dans cette
liste ont fait 'objet d’'une évaluation par les autorités. Ce projet d’arrété a été émis par la
DGCCRF et le Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires, aidés de
professionnels des compléments alimentaires, qui ont présenté des remarques sur ce projet

afin de 'améliorer.
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Ainsi, nous allons dans cette partie commenter les remarques et améliorations émises par
le groupe de travail composé du SDCA et d’industriels des compléments alimentaires vis a

vis de ce projet.

Dans un premier temps, nous allons étudier les remarques générales émises par ce

groupe de travail sur tout le projet d’arrété qui comprend le texte général et trois annexes.

De fagon générale il faut remarquer :

e Qu'il est demandé un niveau d’exigence tres élevé d’une part (de l'ordre du dossier
d’AMM mais pour lequel il manque des référentiels),

e Que d’autre part 'annexe | listant les plantes et les préparations de plantes autorisables,
les parties de plantes qui sont autorisées, et leurs conditions d’utilisation, ne résout pas
tous les problémes rencontrés par les professionnels des compléments alimentaires. En
effet, il n’y a aucune indication sur les concentrations des substances a surveiller et/ou
pharmacologiques. Ainsi, le groupe de réunion a fait remarquer qu’aucune aide ne lui
était apportée afin d’éviter de considérer son produit comme un médicament de par sa

fonction.

Les principales difficultés résident dans l'article 10 du projet d’arrété relatif a 'emploi de plantes
autres que les champignons dans les compléments alimentaires [41] :
« La composition chimique des préparations de plantes employées dans la fabrication des
compléments alimentaires est suffisamment documentée pour permettre de connaitre la
concentration des marqueurs pertinents pour lidentification de la plante ainsi que des
constituants présentant un risque toxicologique ou susceptibles d’exercer une activité
pharmacologique ».

Ainsi, la notion de « susceptibles d’exercer une activité pharmacologique » pose un réel
probléme et semble imposer plus de contréles que pour un médicament a base de plantes. Le
mot susceptible est trés large et signifie qu’en cas de suspicion d’une activité pharmacologique,
il faudra faire le dosage de la molécule. Pour le cas de la feuille de thé, il faudra ainsi doser
comme pour un médicament la caféine, mais également les polyphénols (antioxydant), et la

théanine (anti-stress).

La derniére phrase de l'article 11 est considérée par le groupe de réunion amplement
suffisante en ce qui concerne l'activité pharmacologique d’une plante et laisse ainsi I'opérateur

devant ses responsabilités [41] :
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« L'utilisation de préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste de I'annexe |
dans la fabrication d’'un complément alimentaire ne conduit pas a ce que celui-ci entre dans la
définition du médicament, notamment en exercant une activité pharmacologique, compte tenu

de la portion journaliére de produit recommandée par le fabricant ».

Dans le cas de I'annexe Il du présent projet d’arrété, la principale difficulté réside dans le point
« 2.Matiere premiére végétale utilisée pour la fabrication de la préparation de plante » [41].
De par cette phrase, les industriels des compléments alimentaires pourraient comprendre que
les plantes doivent étre conformes a la Pharmacopée en tout point. Par exemple avec la
mélisse, le traceur utilisé a la Pharmacopée Européenne pour I'extrait de mélisse est I'acide
rosmarinique. Or, dans le projet d’arrété, les traceurs indiqués sont l'eucalyptol et le
méthyleugénol. Cela signifierait-il que les industriels qui ont un complément alimentaire a base
de mélisse doivent impérativement tracer I'acide rosmarinique et non plus l'eucalyptol et le
méthyleugénol. Dans le cadre de l'obligation d’étre conforme a la pharmacopée, le groupe de
travail s’est demandé si lors d’'une inspection par la DGCCRF, une fois que le présent arrété

devenu officiel, s’il était nécessaire d’anticiper et de refaire les dossiers techniques.

La liste des plantes énumérées dans I'annexe | n’est pas exhaustive. Ainsi, il vient a penser
que, afin d’obtenir une autorisation sur les plantes non listées, il faudra toujours considérer
l'article 16 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [8]. Le groupe de réunion s’est également
posé la question suivante : en cas d’autorisation de I'emploi d’'une plante aprés avoir suivi la
procédure de l'article 16 le présent projet d’arrété sera-t-il complété? Une autre interrogation
s’est posée quant a la non exhaustivité de la liste présente dans I'annexe | : est-il envisageable
de ne pas restreindre I'utilisation des plantes aux parties de plante listées, mais que ces parties

de plantes listées soient présentées comme des exemples de composants déja autorisées.

Le groupe de travail avait exigé qu’un certain nombre de clarifications soit faites dans ce
présent projet d’arrété. Ainsi dans le paragraphe 1 de I'article 2 [41] :
« Le présent arrété s’applique aux plantes et préparations de plantes employées a des fins
nutritionnelles ou physiologiques dans les compléments alimentaires ».
Or, il est a noter que les termes « plantes et préparations de plantes » et « les compléments
alimentaires » sont des termes qui regroupent de larges catégories de produits alors que
larticle | est beaucoup plus précis quand aux catégories de plantes et aux compléments
alimentaires concernées :
« Le présent arrété établit les régles applicables aux plantes autres que les champignons dont

les préparations peuvent étre employées a des fins nutritionnelles ou physiologiques ou les
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compléments alimentaires, conformément au paragraphe 2 de l'article 7 du décret du 20 mars

2006 susvisé ».

D’autres articles, comme les articles 1, 4 et 11 précisent qu’ils s’appliquent aux préparations
issues des parties de plantes figurant sur la liste de I'annexe |. Alors que d’autres articles
s’appliquent a toutes les plantes entrant dans la composition des compléments alimentaires ou a

tout complément alimentaire contenant des plantes.

Ainsi, dans larticle 2, il est fait mention de : « plantes et préparations de plantes employées a

des fins nutritionnelles ou physiologiques dans les compléments alimentaires » [41].

Dans l'article 5 du présent projet d’arrété, il est fait référence : « nul n’est autorisé a mettre sur
le marché une préparation de plante ou un complément alimentaire contenant une préparation

de plante si leur utilisation n’est pas conforme au présent arrété » [41].

L’article 6 fait mention du présent projet d’arrété et d’'un usage sur : « veillent a ce que toutes
les étapes de la production, de la transformation et de la distribution des denrées alimentaires
sous leur responsabilité soient conformes aux exigences pertinentes fixées par le présent

arrété » [41].

Dans larticle 7, il est dit : « Toute plante entrant dans la fabrication d’'un complément
alimentaire fait 'objet d’'une identification botanique incluant sa dénomination scientifique... »
[41].

L’article 8 fait référence a la caractérisation des plantes : « Toute matiére premiere végétale
servant a I'élaboration d’'une préparation de plante fait 'objet d’'une caractérisation en accord

avec les standards de référence comme les pharmacopées nationale ou européenne... » [41].

L’article 9.1 fait référence au recul des traditions : « Les préparations de plantes élaborées

selon des méthodes fabrication ne bénéficiant pas d’un recul d’utilisation traditionnelle... » [41].

L’article 9.2 fait mention de la réglementation sur les solvants : « Les préparations de plantes
employées dans la fabrication d’'un complément alimentaire respectent les dispositions de
larrété du 19 octobre 2006 susvisé, notamment en ce qu’elles concernent I'emploi des

solvants » [41].
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L’article 10 fait mention de la caractérisation des plantes ainsi que de la composition chimique
des plantes :

«Toute préparation de plante entrant dans la composition d’'un complément alimentaire fait
l'objet d’'une caractérisation en accord avec les standards de référence tels que les
pharmacopées... La composition chimique des préparations de plante employées dans la
fabrication des compléments alimentaires est suffisamment documentée pour permettre de
connaitre la concentration des marqueurs pertinents pour l'identification de la plante ainsi que
des constituants présentant un risque toxicologique ou susceptibles d’exercer une activité

pharmacologique » [41].

L’article 11.1 mentionne que parallélement au fait d’étre conforme au présent décret il est
nécessaire que l'usage soit slr: « Les préparations issues de plantes figurant sur la liste de
'annexe | ne peuvent étre employées, seules ou en mélange, que si elles conduisent a la
fabrication de compléments alimentaires sOrs, non préjudiciables a la santé des
consommateurs, comme cela est établi par des données scientifiques généralement

acceptées » [41].

L’article 12 décrit le fait que les professionnels des compléments alimentaires doivent mettre
en place en relation avec les autorités de tutelles une surveillance post-
commercialisation : « Les responsables de la mise sur le marché de compléments alimentaires
contenant des préparations de plantes mettent en place une surveillance postérieure a la
commercialisation de leurs produits et présentent leurs résultats aux autorités qualifiées définies

a l'article L. 215-1 du Code de la consommation, a la demande de celles-ci » [41].

L’article 11.3 distingue le complément alimentaire du médicament :
« L'utilisation de préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste | dans la
fabrication d’'un complément alimentaire ne conduit pas a ce que celui-ci entre dans la définition
du médicament, notamment en exercant une activité pharmacologique, compte tenu de la
portion journaliére de produit recommandée par le fabricant » [41].
Ainsi, aprés étude de cet article, le groupe de travail a émis le souhait auprés de la DGCCRF
d’ajouter le fait qu’il s’agisse d’un des éléments a prendre en compte, en cas de doute pour

requalifier un produit en médicament.

L’article 9.1 fait référence aux préparations de plantes élaborées selon des méthodes de
fabrication ne bénéficiant pas d'un recul d’utilisation traditionnelle et au niveau d’exigence

demandé :
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« Les préparations de plantes élaborées selon des méthodes de fabrication ne bénéficiant pas
d'un recul d'utilisation traditionnelle, notamment pour les plantes décrites dans les
pharmacopées nationale et européenne, sont soumises a un niveau d’exigence toxicologique
plus élevé » [41].

Le groupe de travail s’était demandé s’il était nécessaire de préciser ce que recouvre cette
disposition : s’il ne s’agissait pas de nouveaux aliments au sens du réglement N° 258/97, mais
également s'il s’agissait d’'une disposition qui s’appliquerait « sans préjudice du réglement N°
258/97 » [13]. Ce qui nécessite d’étre précisé dans cet article.

D’autres questions s’étaient posées, comme le fait qu’il soit précisé : « notamment pour les

plantes décrites dans les pharmacopées nationale et européenne ».

Dans «l'annexe Illl. Informations a communiquer par les opérateurs du secteur
alimentaire en ce qui concerne la sécurité des préparations de plante », il est demandé aux
professionnels des compléments alimentaires d’avoir des données de consommation potentielle
de la préparation de plante par le biais d’autres sources (autres aliments, médicaments) en cas
d’emploi de préparations de plantes issues de I'annexe | et élaborées selon des méthodes de
fabrication ne bénéficiant pas d'un recul d’'utilisation traditionnelle telles que visées a l'article 9.
Ainsi, le groupe de travail n’a pas partagé l'intégration des médicaments a I'estimation de la
consommation potentielle puisqu’ils ne constituent pas un apport via « d’autres sources
alimentaires » tel décrit dans l'article 6 du réglement (CE) N° 1925/2006. Il a été remarqué que
les données « médicaments » ne sont pas accessibles aux professionnels des compléments
alimentaires. L’annexe lll requiert des données au niveau mondial : or les professionnels des
compléments alimentaires ont souligné le fait que ces données « mondiales » ne leur sont pas

accessibles.

Dans un second temps, nous allons étudier de fagon plus précise les remarques émises par ce

groupe de travail sur chacun des articles du texte général du projet d’arrété.

Dans I'article 1" il est dit :

« Le présent arrété établit les régles applicables aux plantes autres que les champignons dont
les préparations peuvent étre employées a des fins nutritionnelles ou physiologiques dans les
compléments alimentaires, conformément au paragraphe 2 de l'article 7 du décret du 20 mars
2006 susvisé » [41].
Ainsi, il est précisé que cet arrété s’applique donc aux plantes autorisées par arrété et donc

listées dans 'annexe | de cet arrété. Il a été déduit par le groupe de travail que les plantes et
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parties de plantes traditionnellement considérées comme alimentaires visées par l'article 15 du
décret du 20 mars 2006 susvisé ne sont pas concernées ici.

Dans le 2° paragraphe de I'article 1" il est dit :

« A ces fins, I'arrété prévoit :

La liste des plantes autres que les champignons dont certaines parties peuvent étre employées
pour élaborer des préparations de plantes ; » [41].

Le groupe de travail avait fait la remarque qu’il aurait été préférable d’indiquer la mention
suivante :

«la liste des plantes autres que les champignons visées au paragraphe 1 de l’article 1 du
présent arrété ».

Il avait également été relevé une interrogation: le terme « préparation » recouvre-t-il

également : les plantes en I'état, séchées et broyées.

Dans l'article 2.1, il est mentionné :

« Le présent arrété s’applique aux plantes et préparations de plantes employées a des fins
nutritionnelles ou physiologiques dans les compléments alimentaires » [41].

Or, le groupe de travail a fait une remarque sur cet article. Ainsi, il aurait souhaité qu’en début
de celui-ci soient ajoutés les termes :

« Sans préjudice des dispositions des paragraphes 1 et 3 de l'article 7 du décret du 20 mars
2006 susvisé, ». Ainsi ces termes, permettraient de situer cet article et ce projet d’arrété qui
découle du décret du 20 mars 2006. Le groupe de réunion avait souligné qu’il faudrait indiquer
que ceci s’applique aux seules plantes de I'annexe |.

L’article 2.2 explique que ce projet d’arrété ne s’applique pas aux champignons et a toutes
préparations contenant des champignons car ceux-ci suivent les régles émises par l'article 7 du
20 mars 2006 [8]. Ainsi, aucune remarque n’avait été émise au regard de cet article.

Dans l'article 2.3, il est dit :

« Il s’applique sans préjudice des regles communautaires applicables a ces produits et
notamment des dispositions du réeglement (CE) n°258/97 susvisé » [41].
Le groupe de travail avait émis deux remarques :

e Qu’entend t-on par «produits »

e |l serait bon d’énoncer en plus du reglement 258/97, le réglement 1925/2006.

L’article 3 donne les définitions de Plantes, Matieres premiéres végétales et Préparations de
plantes. Ainsi dans celle de Plantes il avait été remarqué que, la définition suivante en était

donnée :« les plantes entiéres incluant les algues, les champignons et les lichens ; », cet arrété
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s’applique aux plantes et aux algues car larticle 1*" exclut uniquement les champignons.

Concernant les deux autres définitions aucune remarque n’avait été formulée.

L’article 4 fait référence a la liste des plantes présente dans I'annexe | et aux conditions

d’emploi décrites dans cette méme annexe.

Dans l'article 5, il est mentionné :

« Sans préjudice des dispositions des paragraphes 1 et 3 de l'article 7 du décret du 20 mars
2006 susviseé, nul n'est autorisé a mettre sur le marché une préparation de plante ou un
complément alimentaire contenant une préparation de plante si leur utilisation n’est pas
conforme au présent arrété » [41].

Il avait été mentionné qu’il aurait été préférable d’ajouter les termes « issue des parties de
plantes figurant sur la liste de 'annexe 1 » aprés « une préparation de plante ou un complément
alimentaire contenant une préparation de plante ».

Il avait également été remarqué que le terme « utilisation » n’est pas adéquat : il aurait été
préférable de mettre a la place « conditions d’emploi », et qu’il serait intéressant de préciser que
cette mise sur le marché doit étre réalisée conformément aux dispositions de l'article 15 du
décret du 20 mars 2006 [8].

Le paragraphe 3 de l'article 7 définit les plantes et les préparations de plantes présentes dans
les compléments alimentaires ayant fait 'objet de la déclaration prévue a I'article 16, pendant
une période maximale de douze mois, et sous réserve qu’elles n’aient pas fait 'objet d’un refus
d’inscription dans I'arrété mentionné au 2° dans les conditions prévues au 8° de l'article 16.
« Sans préjudice du paragraphe 3 de I'article 7 » laisse penser qu’'un complément alimentaire
contenant une (ou plusieurs) plantes listées dans I'annexe | de cet arrété peut étre déclaré selon

I'article 16 du décret 2006/352, sans pour autant satisfaire a cet arrété.

Dans l'article 6.1 il est précisé :

« Les exploitants du secteur alimentaire, tels que définis a larticle 3 du réglement (CE)
n0 178/2002 susvisé, veillent a ce que toutes les étapes de la production, de la transformation et
de la distribution des denrées alimentaires sous leur responsabilité soient conformes aux
exigences pertinentes fixées par le présent arrété » [41].

Le groupe de travail avait notifié qu’il serait préférable d’ajouter « du secteur alimentaire » a
« exploitants », de remplacer les termes « denrées alimentaires» par « compléments
alimentaires » et d’ajouter aprés « sous leur responsabilité », « et contenant des préparations
issues des parties de plantes figurant sur la liste de I'annexe 1 ». Il demandait également

comment I'on devait interpréter le mot « pertinent » dans « soient conformes aux exigences
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pertinentes », qui s’en ferait le juge, et sur quelles bases. En effet, il avait été dit qu’il serait
opportun d’éclaircir ce point afin de définir les obligations de chacun et ce qui devrait étre
transmis entre les opérateurs. Il avait été proposé que le distributeur de plantes en vrac doive
tenir a dispositions des autorités qualifiées les informations concernant son activité, mais aurait-

il 'obligation de les transmettre aux responsables de la mise sur le marché du produit fini.

Dans l'article 6.2, il est mentionné :
« Les exploitants du secteur alimentaire veillent en particulier a ce que les informations fournies
au consommateur, notamment les conditions d’utilisation normales du complément alimentaire
contenant des préparations de plantes, garantissent un usage sir et non préjudiciable a sa
santé » [41].
Le groupe de travail avait précisé qu’il souhaiterait ajouter « du secteur alimentaire » a
« exploitants » et d’insérer les termes « et contenant des préparations issues des parties de
plantes figurant sur la liste de 'annexe 1 » aprés « préparations de plantes ».
Il avait été proposé de remplacer le terme « garantir » par « conduisent a un usage s(r et
permettent la prévention d’effets préjudiciables », conformément au réglement 178/2002 article
14.3.b qui précise [24]:
« concernant la prévention d'effets préjudiciables a la santé propres a une denrée
alimentaire particuliére ou a une catégorie particuliére de denrées alimentaires » et non la

garantie d’'un usage s0r et non préjudiciable a la santé.

Dans l'article 6.3, il est précisé :

« Les exploitants du secteur alimentaire détiennent, dans les limites de leurs activités propres,
les informations pertinentes listées en annexe Il, et les communiquent aux autorités qualifiées
définies a l'article L.215-1 du Code de la consommation, a la demande de celles-ci » [41].

Dans cet article il avait été souligné que le terme « détiennent » sous-entendait «doivent pouvoir
communiquer ». Il avait également été remarqué que par rapport aux termes « détiennent dans
les limites de leurs activités propres » le fait que les limites distributeur/ sous-traitant/ fabricant...
n’‘avaient pas été clairement définies. Une autre interrogation s’était posée : qu’entend-on par

exploitant du secteur alimentaire.
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Dans l'article 7, il est écrit :

« Toute plante entrant dans la fabrication d’'un complément alimentaire fait I'objet d’'une
identification botanique incluant sa dénomination scientifique, son nom vernaculaire, son
chémotype éventuel, la partie utilisée, son origine géographique et les conditions de sa culture »
[41].

Il avait été notifié qu’il serait mieux de compléter « Toute plante » avec « dont les parties» et
« d’'un complément alimentaire » avec « figurent sur la liste de 'annexe 1 ».

Dans le cas de « origine géographique », il avait été remarqué qu’il est possible d’avoir plusieurs
origines géographiques méme pour un méme fournisseur de plante. Ainsi, ce qui importe, c’est
la qualité de la production, 'absence de contaminants, plus que la zone de production. En effet,
la fourniture de plantes a I'échelle industrielle doit prendre en considération les capacités locales
d’approvisionnement, la saisonnalité et la nécessité en général de varier les sources
d’approvisionnement. En ce qui concerne «les conditions de culture », il a été noté que ce sont
des données rarement accessibles aux opérateurs. En effet, ceci releve de la responsabilité des
exploitants (producteurs). Ces items sont regroupés dans les différentes directives européennes
sur les contaminants des denrées alimentaires. A ce titre, une attestation du fournisseur pourrait

suffire car, ce qui importe, c’est la qualité finale de la préparation.

Dans l'article 8 il est établi que :
« Toute matiére premiére végétale servant a I'élaboration d’une préparation de plante fait I'objet
d'une caractérisation en accord avec les standards de référence comme les pharmacopées
nationale et européenne ou avec les standards de référence internes utilisant des méthodes
validées selon des normes officielles » [41].
Comme dans les articles précédents il avait été notifié qu'il serait préférable d’ajouter « issue
des parties de plantes figurant sur la liste de 'annexe 1 » a « préparation de plante », le groupe
de travail avait souligné qu’il serait préférable de nuancer les termes « en accord avec les
standards de référence comme » en ajoutant « notamment ».
Il avait été remarqué qu’'a priori, cette disposition s’applique a la plante considérée comme
matiére premiére pour l'obtention d’'une préparation de plante. Ainsi, ces informations sont
détenues par le fournisseur de la préparation de plantes (exemple : celui qui vend la poudre ou
I'extrait) et rarement par celui qui fabrique le complément alimentaire mis sur le marché. En
effet, ce paragraphe fait mention de la caractérisation de la préparation de plante et n'impose
nullement que les spécifications soit conformes en totalit¢ a une monographie de la
Pharmacopée.
Il avait été dit qu’il serait bon de préciser la portée de « standards de référence internes », de

savoir a qui ils s’appliquent : au fabricant de matiére premiére, de la préparation de plante ou du
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complément alimentaire. Il avait été émis comme réflexion que par rapport au « méthodes
validées selon les normes officielles » la plupart des méthodes d’identification botanique ne sont
pas validées. Du fait de la variabilité (géographique, annuelle, culturale...) d’'une plante, les
critéres de validation sont différents de ceux de quantification d’'une substance active (CLHP) et
nécessitent d’avoir recours a une combinaison de plusieurs méthodes (macro/microscopique,

phytochimique par CCM, standards botaniques...)

Dans l'article 9.1, il est précisé que :
« Les préparations de plantes élaborées selon des méthodes de fabrication ne bénéficiant pas
d’'un recul d'utilisation traditionnelle, notamment pour les plantes décrites dans les
pharmacopées nationale et européenne, sont soumises a un niveau d’exigence toxicologique
plus élevé » [41].
Le groupe de travail avait dit qu’il serait bon de débuter cet article par « Sans préjudice du
réglement N°258/97, les préparations de plantes issues des parties de plantes figurant sur la
liste de 'annexe 1 ».

Aprés étude de cet article, il s’est posé un grand nombre d’interrogations :

e Comment connaitre ce que I'on entend par « méthodes de fabrication ne bénéficiant pas
d’un recul d'utilisation traditionnelle », ou se trouve la définition de [lutilisation
traditionnelle pour savoir si les préparations sont dans le champ de cet article et quel est
la durée du recul a prendre en compte? En effet, il a été émis l'interrogation que, dans ce
cas, la préparation de plante entrerait pet-étre dans le champ des novels food.

¢ Faut-il comprendre que ce n’est pas le procédé de fabrication qui permet de statuer sur
le caractére « novels food » d’un ingrédient mais I'équivalence substantielle entre cet
ingrédient et un ingrédient alimentaire? Ainsi, dans ce cas, ce paragraphe s’adresse a
des ingrédients traditionnels (au sens du réglement 258/97 [25]) mais dont le procédé de
fabrication n’est pas traditionnel.

e Les ingrédients et aliments élaborés selon des méthodes de fabrication sans recul
d’utilisation traditionnelle devraient relever du RCE/258/97 [25] et alors cet article n’aurait
pas lieu d’exister. Dans le cas contraire, comment et ou peuvent étre définies les
méthodes avec et sans recul d’utilisation traditionnelle.

e Dans quel but dit-on « notamment pour les plantes décrites dans les pharmacopées
nationale et européenne » ? Est-il possible de donner une définition de méthodes

traditionnelles ?
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La deuxiéme partie de l'article 9.1 établit que les exploitants du secteur alimentaire doivent a la
demande des autorités communiquer les informations listées a I'annexe Ill. Ainsi dans cet
article, il avait été notifié qu’il serait bon de préciser « issues des parties de plantes figurant sur
lannexe 1 ». Il a été posé comme question le fait que dans le cas du champ des « novels
food », si, en plus des éléments de caractérisation habituels, il fallait prouver le lien entre la
préparation utilisée et le fournisseur/fabricant qui a obtenu 'autorisation ou I'équivalence « novel

food ».

L’article 9.2 décrit que :
« Les préparations de plantes employées dans la fabrication d’un complément alimentaire
respectent les dispositions de l'arrété du 19 octobre 2006 susvisé, notamment en ce qu’elles
concernent 'emploi des solvants » [41].
Comme dans les articles précédents il avait été remarqué qu’il serait bon de préciser dans cet

article « issues des parties de plantes figurant sur la liste de 'annexe 1 ».

Il est décrit dans le premier paragraphe de l'article 10 que :
« Toute préparation de plante entrant dans la composition d’'un complément alimentaire fait
'objet d’'une caractérisation en accord avec les standards de référence tels que les
pharmacopées nationales et européenne ou avec des standards de référence internes utilisant
des méthodes validées selon les normes officielles » [41].
Ainsi, comme dans les articles précédents, il avait été notifié qu’il serait bon de précise « issue
des partie de plantes figurant sur la liste de 'annexe 1 ».
La réflexion sur cet article a montré qu'il impose beaucoup de contraintes aux industriels sans
les aider. Cette phrase semble ainsi imposer plus de contrdles que pour un médicament a base
de plantes. Dans la suite de cet article il est introduit la notion de « susceptibles d’exercer une
activité pharmacologique ». Le terme « susceptible» est trés large et signifie qu'en cas de
suspicion d'une activité pharmacologique, il faudrait faire le dosage de la molécule. Dans
'exemple du thé, il faudrait doser comme pour un médicament la caféine, mais en plus les
polyphénols (antioxydant), la théanine (anti-stress). Ainsi, il a été jugé par le groupe de travail
que la derniére phrase de l'article 11 est amplement suffisante en ce qui concerne l'activité
pharmacologique d’une plante, et de laisser ainsi I'opérateur devant ses responsabilités. Le
terme de « standards de référence interne » est également a préciser, car il a été jugé comme
vague par le groupe de travail.

Dans la suite de l'article, il est dit :
« La composition chimique des préparations de plante employées dans la fabrication des

compléments alimentaires est suffisamment documentée pour permettre de connaitre » [41].
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Dans la deuxiéme partie de l'article 10, il a été fait la méme remarque que pour les articles
précédents au sujet de l'origine des préparations de plantes. Le groupe de travail avait fait
plusieurs remarques. Ainsi, certaines plantes n’ont aucun marqueur « pertinent» pour
l'identification de la plante. Mais les plantes, méme bien connues, ne bénéficient pas toutes
d'une connaissance phytochimique approfondie. De méme de nombreuses préparations
botaniques utilisées dans les compléments alimentaires ne font pas I'objet d’'une standardisation
en marqueurs ou substances actives. Il est nécessaire de conserver la possibilité de caractériser
une préparation botanique par son extrait ratio (équivalence entre quantité de plante
séchée/pour obtenir 1 kg de préparation).

La suite de cet article comprenait plusieurs propositions qui ont été commentées par le groupe
de travail. Ainsi, « la concentration des marqueurs pertinents pour I'identification de la plante » a
été jugée comme pas toujours possible, disponible ou pertinent.

« Ainsi que des constituants présentant un risque toxicologique », il a été remarqué que
'annexe | ne donne aucune indication de niveau/concentration des substances a surveiller. En
effet, comment interpréter ces données et quel niveau serait acceptable en fonction de quoi?
Dans le cas d'utilisation de compendium ESCO (abrégé rédigé par des experts désigné par
'EFSA qui ont identifié les plantes contenant des substances toxique, psychotique...), en cas de
contréle, quelle est la valeur jugée réglementaire?

« Ou susceptibles d’exercer une activité pharmacologique » : il a été remarqué que pour ce qui
figure dans la colonne « substances a surveiller » de la liste de I'annexe |, quelles sont les
références des textes réglementaires pour les limites a respecter, qu’en est-il lorsque ces limites
n’existent pas ?

Dans, 'annexe 2 il est mentionné « constituants responsables des effets physiologiques » : il a

été jugé qu'’il serait plus pertinent de reprendre cet intitulé ici a la place de « pharmacologique».

Dans l'article 11.1, il est dit :

« Les préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste de 'annexe 1 ne peuvent
étre employées, seules ou en mélange, que si elles conduisent a la fabrication de compléments
alimentaires s(rs, non préjudiciables a la santé des consommateurs, comme cela est établi par
des données scientifiques généralement acceptées » [41].

Aprés discussions, il a été notifié que cet article était redondant avec l'article 3 du décret du 20
mars 2006 [8] (« Les ingrédients mentionnés a l'article 2 ne peuvent étre employés dans la
fabrication des compléments alimentaires que s’ils conduisent a la fabrication de produits sdrs,
non préjudiciables a la santé des consommateurs, comme cela est établi par des données

scientifiques généralement acceptées ») et qu’il serait plus approprié de le placer aprés l'article
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4 du présent projet d’arrété. Ce paragraphe impose la mise en place d’'une nutrivigilance aux
responsables de mise sur le marché de compléments alimentaires et est en rapport avec l'article
6.2 de ce projet d’arrété « Les exploitants du secteur alimentaire veillent en particulier a ce que
les informations fournies au consommateur, notamment les conditions d’utilisation normales du
complément alimentaire contenant des préparations de plantes, garantissent un usage sdr et
non préjudiciable a sa santé. ».

L’article 11.2 énonce le fait que I'utilisation des compléments alimentaires ne doit pas conduire
au dépassement des valeurs maximales de substances nutritionnelles fixées dans le décret du
20 mars 2006. Il a été remarqué que les vitamines et minéraux ne sont pas toujours titrés et que
ces substances ne font pas partie de celles a surveiller dans la liste de I'annexe |.

Il est décrit dans l'article 11.3 :

«L’utilisation de préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste de 'annexe | dans
la fabrication d’'un complément alimentaire ne conduit pas a ce que celui-ci entre dans la
définition du médicament, notamment en exercant une activité pharmacologique, compte tenu
de la portion journaliere de produit recommandée par le fabricant » [41].

Le groupe de travail a établi qu’il serait préférable de dire « dans la fabrication d’'un complément
alimentaire ne conduit pas a ce que celui-ci entre en cas de doute » mais également que la
définition du médicament est conformes aux articles L.5111-1 et L. 5111-2 du code de la santé
publique.

Ainsi, cet arrété ne donne aucune sécurité réglementaire. Si les professionnels du complément
alimentaire sont dans l'obligation de ne pas utiliser de doses pharmacologiques, I'annexe | ne
donne aucune indication sur les limites a ne pas dépasser. Par exemple, dans le cas de plantes
contenant de la caféine, il est nécessaire de surveiller la dose de caféine mais il n'est pas
mentionné qu’il ne faut pas dépasser les 100 mg de DJA alors que c’est ce qui est appliqué
dans les faits. Il a été notifié que la phrase « notamment en exergant une activité
pharmacologique » n’est pas nécessaire ici car il est fait référence au code de la santé publique,
et cela pourrait porter a confusion. Ainsi, n’y a-t-il pas de risque qu’un complément alimentaire
avec un titre THMP soit considéré comme médicament. C’est pourquoi il est nécessaire de bien

définir les doses a ne pas dépasser pour entrer dans le cadre des compléments alimentaires.

L’article 12 décrit le fait que les responsables de la commercialisation des compléments
alimentaires doivent mettre en place un systéme de vigilance postérieur a la commercialisation
et présenter leurs données aux autorités définies a l'article L215-1. Comme dans les articles
précédents il a été remarqué qu’il serait bon de préciser I'origine des préparations de plantes.

Ainsi, dans cet article, il est mentionné « leurs résultats» a présenter aux autoritées. Ce terme
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est vague et peut étre interprété comme : les enregistrements, les conclusions sur l'imputabilité

d’effets secondaires...

L’article 13 décrit I'obligation qu’a la DGCCRF d’exécuter ce projet d’arrété.

Pour terminer, nous allons étudier de facon plus précise les remarques émises par ce groupe

de travail sur les annexes Il et Il du projet d’arrété.

Dans 'annexe Il : “Informations a communiquer par les opérateurs du secteur alimentaires
en ce qui concerne la caractérisation des préparations de plante”,

1) il est décrit dans le paragraphe 1, qu’il faut fournir : « le nom scientifique (famille scientifique,
genre, espéce, variété avec nom d’auteur et le cas échéant le chémotype), le nom vernaculaire
et la partie utilisée ». Or, il a été remarqué qu’il serait préférable de dire : « si nécessaire ou le
cas échéant » pour variété et chémotype car ces deux données ne sont pas nécessaires ni
connues systématiquement. Il est dit dans ce paragraphe qu’il faut également fournir « l'origine
geographique (continent, pays, région) et les conditions de culture et de récolte». Ainsi, il a été
précisé que dans le cas de l'origine, la fourniture de plantes a I'échelle industrielle doit prendre
en considération les capacités locales d’approvisionnement, la saisonnalité, et nécessite en
général de varier les sources d’approvisionnement. Concernant les conditions de culture, il a été

dit gu’elles ne sont pas toujours connues ni communiquées.

2) Dans le paragraphe 2 il est décrit que dans le cadre de matiére premiére utilisée pour la
fabrication de la préparation de plante, les professionnels doivent fournir des spécifications en
accord avec les standards de référence incluant des tests d’identification ainsi que des dosages
des constituants responsables des effets physiologiques, des marqueurs éventuels et, le cas
échéant, des constituants responsables d’effets indésirables. Ainsi, il a été conclu aprés
observation de cet article que les contrbles sont faits par les fournisseurs des matieres
premiéres et que les dosages des marqueurs et constituants responsables d’effets indésirables
ne sont pas forcément pertinents si la plante fait 'objet d’'une transformation qui éliminera ou
diminuera ces composés. L’article 8 du présent projet n'impose que la caractérisation et I'article
10 que la concentration des marqueurs pertinents pour l'identification de la plante ainsi que des
constituants présentant un risque toxicologique ou susceptibles d'exercer une activité
pharmacologique. Ce paragraphe va plus loin puisqu’il impose une conformité avec les
standards de référence dont les Pharmacopées. Cela engendre donc un contrdle plus important
que sur les médicaments a base de plantes. Il est a noter que la plupart des méthodes

d’identification botanique ne sont pas validées et que, du fait de la variabilité d’'une plante, les
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critéres de validation sont différents de ceux de quantification d’une substance active et

nécessitent d’avoir recours a une combinaison de plusieurs méthodes.

Dans l'article 3 : "Procédé de fabrication de la préparation de plante” sont décrits les items a
développer qui sont : les étapes de la fabrication et taille des lots, la description des procédés de
fabrication, les précautions spéciales, et les procédés d’élimination des constituants a risque.

En ce qui concerne les étapes de fabrication et la description des procédés de fabrication, il a
été dit que les fournisseurs sont réticents a communiquer ces données, c’est pourquoi, il serait
préférable qu’ils garantissent de tenir a disposition ces données aux autorités. Pour le cas des
procédés d’élimination, il a été remarqué qu’il serait préférable de mentionner de quelles
substances il était question (solvants, constituants du végétal...) et que bien souvent ces

données sont confidentielles. C’est pourquoi la DGCCRF devra se positioner.

Dans le paragraphe 4 “Préparation de plante et produit fini” sont mentionnées les données a
fournir, qui sont: les critéres de standardisation, les spécifications, les propriétés physico-
chimiques des constituants d’intérét, les criteres de pureté, la justification de la formulation, les
conditions de stockage et la surveillance aprés commercialisation.

Dans le cas des critéres de standardisation, il a été dit que les plantes, méme bien connues, ne
bénéficient pas toutes d’une connaissance phytochimique approfondie. Ainsi, dans ce cadre |l
parait trés difficile de calculer les constituants dans le produit fini a partir des informations
théoriques de fiches techniques de la matiére premiére. De nombreuses préparations
botaniques utilisées dans les compléments alimentaires ne font pas 'objet d’'une standardisation
en marqueurs ou en actifs. L’'on conserve toutefois la possibilité de caractériser une préparation
botanique par son extrait ratio (équivalence entre quantité de plante séchée / pour obtenir 1kg
de préparation).

En ce qui concerne les « spécifications », il a été souligné que 'annexe | du présent projet
d’arrété ne donne aucune indication de niveau ou de concentration des substances a surveiller.
Dans ce cas comment pouvons-nous interpréter ces données et quel niveau serait acceptable
en fonction de quoi?

Dans le cadre de propriétés physico-chimiques des constituants d’intérét (stabilité), plusieurs
interrogations se sont posées. En effet, dans ce contexte est-il nécessaire de mettre en place
des tests de stabilité, mais dans ce cas selon quel protocole et durant combien de temps, en
temps réel ou en accéléré, quelles conclusions en tirer et qui jugera de la pertinence en cas de
contrble? D’aprés ces observations, il apparait clairement que la stabilité doit &tre démontrée sur
le produit fini uniquement car c’est celle-ci qui permet de définir la DLUO sur le produit fini. Il a

été remarqué également que la stabilité des préparations de plantes est garantie par les
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fournisseurs, et que celle-ci devait étre suffisante comme indiqué dans l'article 6 du présent
projet « dans les limites de leurs activités propres ».

En ce qui concerne les critéres de pureté, le groupe de travail a fait ressortir plusieurs
interrogations comme le fait que les critéres de pureté microbiologique n’étaient pas définis et
quels en étaient les référentiels ; et dans le cadre des préparations de plantes ou de produits
finis, ceux-ci dépendent d’autres textes réglementaires.

A I'étude des termes « justification de la formulation », plusieurs remarques ont été faites. En
effet, quelle est le niveau de précision de cette demande car cela comprend le fait d’expliquer le
cheminement de I'élaboration de la formule, et dans quel but cette substance a été utilisée, ce
qui se rapproche beaucoup du dossier dAMM. Dans quel sens est donc demandée la
justification de la formulation, sur son intérét nutritionnel ou physiologique?

Le terme « conditions de stockage » s’applique exclusivement au produit fini.

« Surveillance aprés commercialisation » : cette notion implique de ne décrire que ce qui est
mis en ceuvre pour la surveillance post-commercialisation. Le probléme étant qu’au moment de
la déclaration du complément alimentaire, les données n’existent pas encore puisque le produit
n’est pas encore mis sur le marché (article 16 du réglement (CE) N° 1924/2006) ou est mis sur
le marché en méme temps (article 15 réglement (CE) N° 1924/2006) [18].

Dans I'annexe Il du présent projet sont détaillées les informations a communiquer par les
opérateurs du secteur alimentaire concernant la sécurité des préparations de plantes.
1) Le premier article de la présente annexe relatif au niveau d’exposition détaille les
informations a fournir aux autorités :
e La consommation prévisionnelle de la préparation de plante,
e La consommation potentielle de la préparation de plante par le biais d’autres
sources,
e Les modalités d'utilisation de la préparation de plante,

e Les données connues de consommation de la préparation de plante.

Dans le cas de la consommation prévisionnelle de la préparation de plante, il a été remarqué
que, comme larticle 9.2 du présent projet qui traite de la réglementation de I'emploi des
solvants, le présent paragraphe rentrait difficilement dans ce projet d’arrété. En effet, aprés
étude de celui-ci, il convient de remarquer qu'il rentre plus dans le champ des « novels food ».
Concernant la consommation potentielle de la préparation de plante par le biais d’autres

sources, il a été dit qu’a priori, peu de données de consommation seraient disponibles sur des

préparations qui sont « non traditionnelles ». Ainsi, les informations propres a un fabricant ne
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pourront pas étre données pour des produits similaires du marché. A I'étude de ce paragraphe, il
convient de remarquer que le groupe de travail avait précisé que les données concernant les
médicaments ne devaient pas entrer dans I'estimation de la consommation potentielle car ces
derniers ne sont pas « des sources alimentaires ».

A I'étude des modalités d’utilisation de la préparation de plante et des données connues de
consommation de la préparation de plante, le groupe de travail avait remarqué, comme pour les
deux items précédents, qu’il serait bon que ces données soient des données facultatives

sachant qu’il ne s’agit pas de dossier de demande d’évaluation.

2) Dans le deuxiéme point de la présente annexe sont abordées les données toxicologiques,
qui doivent comprendre :
e Les constituants responsables d’effets indésirables,
e Les données de toxicologie provenant de la bibliographie,
e Les évolutions dans le procédé de fabrication

e L’analyse des risques démontrant I'innocuité dans les conditions proposées.

Dans le cas des constituants responsables d’effets indésirables, il avait été remarqué que ce
point avait été abordé dans les paragraphes 2 et 4 de I'annexe |l [41]. Etant donné la variabilité
d’'une plante, les critéres de validation sont différents de ceux de quantification d’'une substance
active et nécessitent d’avoir recours a une combinaison de plusieurs méthodes.

Pour les données de toxicologie provenant de la bibliographie, celles-ci sont a relier aux
substances a surveiller identifiées dans I'annexe | [41].

Dans la suite de ce point 2, il a été indiqué que toutes ces informations devaient étre recueillies
dans le cadre de la surveillance de la survenue d’incidents au niveau mondial, et que ces
informations concernaient également les espéces voisines. Or, il a été remarqué que cette
demande n’est pas accessible aux industriels du complément alimentaire, et que ces
informations ne sont pas exigées pour les médicaments a base de plantes.

Dans la suite, il est également demandé de fournir les contre-indications éventuelles,
notamment pour certaines populations, et les interactions moléculaires connues. Lors de I'étude
de ces exigences, deux risques sont formulés qui sont :

e Les aliments pour nourrissons et enfant en bas age font I'objet d’'une réglementation
européenne bien distincte des compléments alimentaires, qui ne sont donc jamais
destinés a cette population,

e Dans le cadre des médicaments, les interactions avec les aliments ne sont pas

demandées.
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Conclusions

Les compléments alimentaires sont une catégorie de produits dont I'objectif est de compléter
un régime alimentaire normal. Leur marché représente en France 1 milliard d’euros et est au
centre des intéréts des industriels car il croit tous les ans. lls sont apparus en France en 1986.
Depuis cette date, la Iégislation qui les encadre n'a pas cessé d’étre développée, afin de les
régir, mais surtout pour protéger le consommateur. Le premier texte de loi les définissant est le
décret 96-307 du 10/04/1996 « Les compléments alimentaires sont des produits destinés a étre
ingérés en complément de l'alimentation courante, afin de pallier linsuffisance réelle ou

supposée des apports journaliers ».

Bien que diverses études aient révélé que les consommateurs de compléments alimentaires
sont des consommateurs avertis, éduqués et qui veulent étre actifs dans la gestion de leur
santé, il est important de les protéger. C’est dans cette optique que la réglementation de ces
produits s’est développée en Europe et en France, permettant ainsi leurs encadrements tout au

long de leur vie :

e A la conception : par I'intermédiaire de liste positive comme pour les vitamines et les
minéraux, ou avec le projet d’arrété listant les plantes autorisées dans ces produits

e Au niveau de la formulation: par des textes régissant par exemples les limites
maximales de vitamines et de minéraux utilisables...

e Au niveau de la fabrication : par des régles européennes de sécurité

e Au niveau de la commercialisation : par une réglementation sur I'étiquetage, sur la
publicité et sur les allégations de santé utilisables

e Aprés la commercialisation : par la mise en place de systémes de nutrivigilance.

Nous avons pu voir que les compléments alimentaires sont une catégorie de produit a part,
régies par différents textes de loi comme lors de I'étude des généralités sur ces produits, des
allégations de santé qui leurs sont applicables ou lors de I'analyse du cas particulier des plantes.
Mais leur réglementation est en pleine évolution et de nombreux textes de loi sont attendus
comme le projet d'arrété relatif a I'emploi de plantes autres que les champignons dans les

compléments alimentaires.

Nous espérons que ce manuscrit apportera des compléments d’informations pour toutes

personnes désireuses d’en savoir plus sur ce sujet.
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Annexe | : Décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux

compléments alimentaires

Document de travail — avril 2011
1/41
REPUBLIQUE FRANGAISE
Ministére de I'économie, des finances
et de l'industrie
NOR : [...]
Arrété du [...]
relatif a ’'emploi de plantes autres que les champignons dans les compléments
alimentaires
La ministre de I’économie, des finances et de I'industrie,

Vu le réglement (CE) n° 258/97 du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier
1997 relatif aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires modifié par
le réglement n° 1829-2003 du 22 septembre 2003 ;

Vu le réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier
2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la Iégislation
alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des
procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires ;

Vu le 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 aux denrées alimentaires, notamment son article 11 paragraphe 2, point b) et son
article 12 ;

Vu le code de la consommation, notamment son article L. 215-1 ;

Vu le décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires,
notamment ses articles 7, 16 et 17 ;

Vu l'arrété du 9 mai 2006 modifié relatif aux nutriments pouvant étre employés dans la
fabrication des compléments alimentaires ;

Vu larrété du 19 octobre 2006 relatif a I'emploi d’auxiliaires technologiques dans la
fabrication de certaines denrées alimentaires ;

Vu l'avis de I'Autorité européenne de sécurité des aliments en date du 9 septembre
2009 relatif a l'évaluation de la sécurité des espéces et préparations botaniques
destinées a une utilisation dans des compléments alimentaires ;

Vu l'avis de I'Agence nationale de sécurité sanitaire chargée de Il'alimentation, de
'environnement et du travail en date du X,

Arréte :

Article 1er

1. Le présent arrété établit les régles applicables aux plantes autres que les
champignons dont les préparations peuvent étre employées a des fins nutritionnelles ou
physiologiques dans les compléments alimentaires, conformément au paragraphe 2 de
l'article 7 du décret du 20 mars

2006 susvisé.

2. A ces fins, l'arrété prévoit :

a) la liste des plantes autres que les champignons dont certaines parties peuvent étre
employées pour élaborer des préparations de plantes ;
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b) les conditions applicables aux compléments alimentaires contenant lesdites
préparations de plantes ;

c) les exigences auxquelles doivent satisfaire les opérateurs responsables de la
commercialisation de préparations de plantes et de compléments alimentaires intégrant
ces préparations de plantes afin d’en garantir la qualité.

Article 2

1. Le présent arrété s’applique aux plantes et préparations de plantes employées a des
fins nutritionnelles ou physiologiques dans les compléments alimentaires.

2. Il ne s’applique pas aux champignons et a leurs préparations pour lesquels des
dispositions spécifiques sont établis par arrété pris en application du paragraphe 2 de
I'article 7 du décret du 20 mars 2006 susvisé.

3. Il s’applique sans préjudice des régles communautaires applicables a ces produits et
notamment des dispositions du réglement (CE) n°® 258/97 susvisé.

Article 3

Aux fins du présent arrété, on entend par :

a) « Plantes », les plantes entiéres incluant les algues, les champignons et les lichens ;
b) « Matiere premiére végétale », la plante entiere ou la partie de plante n’ayant pas
encore subi de traitements spécifiques et destinée a entrer dans la fabrication d’une
préparation de plante ;

c) « Préparations de plantes », les préparations obtenues en réduisant en poudre les
matiéres premiéres végétales ou en les traitant notamment par un procédé d’extraction,
de distillation, d’expression, de fractionnement, de purification, de concentration ou de
fermentation.

Article 4

Les préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste de 'annexe | peuvent
étre utilisées dans les compléments alimentaires a des fins nutritionnelles ou
physiologiques selon les conditions d’emploi fixées dans cette annexe.

Article 5

Sans préjudice des dispositions des paragraphes 1 et 3 de l'article 7 du décret du 20
mars 2006 susvisé, nul n'est autorisé a mettre sur le marché une préparation de plante
ou un complément alimentaire contenant une préparation de plante si leur utilisation
n’est pas conforme au présent arréte.

Article 6

1. Les exploitants du secteur alimentaire, tels que définis a l'article 3 du réglement (CE)
n° 178/2002 susvisé, veillent a ce que toutes les étapes de la production, de la
transformation et de la distribution des denrées alimentaires sous leur responsabilité
soient conformes aux exigences pertinentes fixées par le présent arrété.

2. Les exploitants du secteur alimentaire veillent en particulier a ce que les informations
fournies au consommateur, notamment les conditions d’utilisation normales du
complément alimentaire contenant des préparations de plantes, garantissent un usage
sar et non préjudiciable a sa santé.

3. Les exploitants du secteur alimentaire détiennent, dans les limites de leurs activités
propres, les informations pertinentes listées en annexe Il et les communiquent aux
autorités qualifiees définies a l'article L. 215-1 du Code de la consommation, a la
demande de celles-ci.

Article 7

Toute plante entrant dans la fabrication d’'un complément alimentaire fait I'objet d’une
identification botanique incluant sa dénomination scientifique, son nom vernaculaire, son
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chémotype éventuel, la partie utilisée, son origine géographique et les conditions de sa
culture.

Article 8

Toute matiére premiére végétale servant a I'élaboration d’'une préparation de plante fait
'objet d’une caractérisation en accord avec les standards de référence comme les
pharmacopées nationale et européenne ou avec des standards de référence internes
utilisant des méthodes validées selon des normes officielles.

Article 9

1. Les préparations de plantes élaborées selon des méthodes de fabrication ne
bénéficiant pas d’un recul d’utilisation traditionnelle, notamment pour les plantes décrites
dans les pharmacopées nationale et européenne, sont soumises a un niveau d’exigence
toxicologique plus éleve.

Les exploitants du secteur alimentaire employant des préparations de plantes issues de
telles méthodes communiquent aux autorités qualifiées définies a l'article L. 215-1 du
Code de la consommation, a la demande de celles-ci, les informations listées a 'annexe
[l

2. Les préparations de plantes employées dans la fabrication d’'un complément
alimentaire respectent les dispositions de l'arrété du 19 octobre 2006 susvisé,
notamment en ce qu’elles concernent 'emploi des solvants.

Article 10

Toute préparation de plante entrant dans la composition d’'un complément alimentaire
fait 'objet d’'une caractérisation en accord avec les standards de référence tels que les
pharmacopées nationale et européenne ou avec des standards de référence internes
utilisant des méthodes validées selon des normes officielles.

La composition chimique des préparations de plante employées dans la fabrication des
compléments alimentaires est suffisamment documentée pour permettre de connaitre la
concentration des marqueurs pertinents pour l'identification de la plante ainsi que des
constituants présentant un risque toxicologique ou susceptibles d’exercer une activité
pharmacologique.

Article 11

1. Les préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste de I'annexe | ne
peuvent étre employées, seules ou en mélange, que si elles conduisent a la fabrication
de compléments alimentaires sdrs, non préjudiciables a la santé des consommateurs,
comme cela est établi par des données scientifiques généralement acceptées.

2. L'utilisation de préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste de
lannexe | dans la fabrication d’'un complément alimentaire ne conduit pas a un
dépassement des quantités maximales en nutriments ou en substances a but
nutritionnel ou physiologique fixées par les arrétés prévus a l'article 5 et au paragraphe
2 de I'article 6 du décret du 20 mars 2006 susviseé.

3. L'utilisation de préparations issues des parties de plantes figurant sur la liste de
'annexe | dans la fabrication d’'un complément alimentaire ne conduit pas a ce que
celui-ci entre dans la définition du médicament, notamment en exercant une activité
pharmacologique, compte tenu de la portion journaliére de produit recommandé par le
fabricant.

Article 12

Les responsables de la mise sur le marché de compléments alimentaires contenant des
préparations de plantes mettent en place une surveillance postérieure a la
commercialisation de leurs produits et présentent leurs résultats aux autorités qualifiées
définies a l'article L. 215-1 du Code de la consommation, a la demande de celles-ci.
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Article 13

Le directeur général de la concurrence, de la consommation et de la répression des
fraudes est chargé de I'exécution du présent arrété qui sera publié au Journal officiel de
la République francaise.

Fait a Paris, le [ ]
La ministre de I’économie, des finances et de 'industrie

Annexe |
PLANTES DONT L’EMPLOI EST AUTORISE DANS LES COMPLEMENTS
ALIMENTAIRES.
Nom botanique Synonymes Nom(s) commun(s) | Partie(s) utilisée(s) Restrictions proposées Substances a surveille
Abies alba Mill. Abies pectmata (Lam.) DC. Sapin pectiné, Sapin | bourgeon, feville

blanc, Sapin argenté

gorce

Abies balsamea (L) Mill. | Pinus balsamea L. Sapin baumier feuille, écorce
Abies sibirica Ledeb. Sapin de Sibérie feuille
— -
Acacia iltia (L) Willd Acacia arabica (Lam.) Willd. Acacta du Nil fruit, écorce, gomme

ex Delile

Acacia senegal (L) Willd.

Acacia verek Guill. et Peroftet

Acacia, Gommier
blane

gomme de tronc et
de branche

méthyleugenol

Acanthea virilis Pharm.
ex Wehmer

écorce, racine

thuyone (alpha et béta),

Achillea millefolium L. Achillée millefeuille | parties aériennes
camphre, encalyptol
Achyrantes bidentata ‘
racine
Blume
Spilanthes oleracea Jacq., Spilanthes
Acmella oleracea (L) filicaulss (Schumach. & Thonn,) Cresson de Para, canitele. feuille
RK. Jansen CD. Adams, Spilanthes acmella Bréde mafane Aprve

Murrea

Actmidia chinensts

Kiw1, Groseille de

Planchon Chine frus
Actinidia deliciosa C.S. iy ‘
Liang et A R. Ferguson Ko fru
Adansonia digitata L. Baobab, Pain de singe | pulpe séchée

Adiantum capillus-veners
L

Capillaire. Cheveux
de Vénus

feuille, parties
3ériennes, raciie

Aesculus hippocastanum
L

Marronnier d'Tnde

eraine, bourgeon de

fentlle

agscine
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Aframomum

angustifolium (Sonn.) Amomum angustifolivm Sonn. Maniguette fine fruit. grame cineole
K.Schum.
Q.f;:i:]f:;mm melegueta Amomum melegueta Rosc. Graws de paradis graine alcaloides (prperine)
Agathosma betulina Barosma betulina (Bergius) Bartl. et
(Bergius) Pillans H.L Wendl Bych feuille
quthosma crenulata (L) Barosma crenulata (L.) Hook feuille
Pillians
Agathosma serratifolia e ¢ ; ;
(Curts) Spreeth Barosma serratifolia (Curtis) Willd. fenille
Agrimonia eupatoria L. Aigremoine eupatoire | parties acriennes
: parties aériennes en
Ajugareptans L. Bugle rampante R,
Alania esculenta (L) P
Grev. PR
Acacia de L'etiquetage doit comporter un
Albizia julibrissin Durazz. Constantinople, Arbre | écorce avertissement déconsetllant l'emplo
de sote aux femmes enceintes.
Alchemilla alpina L. Alchémille des Alpes | P SeTInes €
01315011
Alchemilla vulgarss L. Alchemilla acutiloba Opiz ;Jgir:mﬂlc Alhes parties aériennes
Alchemilla xanthochlora y : | Alchémille vert s g
othem Alchemilla pratensis auct. non Opiz auitre parties aériennes
Alisma orentale (Sam.) Alllsnm plantago-aquatica subsp. Pt e o
Juz. orientale (Sam.) Sam.
Alliaria petiolata
{M.Bieb.) Cavara & Stsymbrinm alliania (L.) Scop Alliasre, Herbe a a1l | parties aériennes
Grande
Allium cepa L. Oignon bulbe
Allum porrum L. Poirean feuille, tige
Allum sativum L. Al bulbe
Allium schoenoprasum L, Ciboulette feuille, fleur
Allium ursinum L. Ail des ours feuille, fleur, bulbe
2 Aulne noir, Aulne , ;
Alnus glutinosa (L.) i— écorce, feuille,
Gaertn. £ bourgeon de feuille.
commus
Aloe ferox Mill. Aloés feuille, gel, latex hydroxyanthracenes
(yus) (aloines)
Aloe vera (L. ) Burm f. Aloe barbadensis Mill. Aloes fruille, gl Bex hyd{oxyanﬂmcenes
(jus) (aloines)
o e . s mE Verveine odorante, feuille, parties
A.lf)ys:a trphylla (L'Hér) | Lippia citriodora (Lam.) Humb. Veisene e B
Brifton Bonpl. et Kunth 3 G :
Citronelle verveine floratson
3}5}?3 galanga (L) Grand galanga thizome methylengenol
Alpinia karsumadae T T frut. thizome,
Hayata grame
#pl]lﬂ offic Petit galanga thizome
ance
Alpinia oxyphylla Miq. fruat
Guimauve officinale,
o 5 st 2 Mauve blanche. - :
Althaeae officinalis L. Malva officinalis Schimp. & Spenn. B et feuille, racine, fleur
Jacques
. Petit ammi. Herbe aux ] furochromone (khelline,
s e cure-dents, Khella fit visnagme...)
Amorphophallus konjac
K Koch Komnjac thizome
:;1;:13]5 comog (L) Ananas fruit, tige bromélaine
: L'étiquetage doit comporter un
A;dmg?pz'l s paicillita Echmacée dTnde parties aériennes avertissement déconserllant I'emplos
(Burm. £ Nees aux femmes encemtes.
Anemarrhena
asphodeloides Bunge S
Anethum graveolens L. Aneth, Fenouil batard | fruat estragole
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Angelica archangelica L.
ssp. archangelica

Angélique vraie

feuille, fruat,

rhizome. racine

furocoumarines, conmart

Angelica dahurica
(Fisch.) Benth.& Hook.f.
ex Franch, & Sav.

Bai zlu

racine

Angelica pubescens
Maxim. {. biserrata Shan

Shishiudo, Du Huo

racine, thizome,

& Yuan feuille
Angelica sinensis (Oliv.) Angélique chinoise, . carvacrol, safrole,

: : racine 3 ;
Daels Dong quat 1sosafrole. furocoumarine
Antennaria dioica (L) Pied-de-chat Pied-de- | capitule. parties
Gaertn. chat dioique aériennes
Anthniscus cerefolnm 7 ; T
(L) Hoffmann Cerfeuil cultivé parties aériennes
Anthyllis vulneraria L. Vulnéraire feuille, fleur, racine

Les preparations de cette plante sont
Aphamzomenon flos- y Hisvendite smlmr autorisées s'il pﬂf‘.‘ étre .
aquae (L) Ralfs ex Klamath AFA demontsé par des rapports d'analyse microcystines. foxines
Bornet & Flahault 2 que clles ne contiennent pas de
microcystine et autres oXINes marines.
Apum graveolens L. Celent sauvage fruit, ige
Arachis hypogaea L. Arachide, Cacahuéte | gramne
Aralia elata (Miq.) Seem. | Aralia mandshurica Rupr. et Maxim. }:npi;hque e abre da écorce de racine
Arctium lappa L. Lappa major Gaertn. Grande bardane toutes parties
} A racine, grame,
gi:hum SRR Lappa minor Hill Petite bardane feuille immature,
i tige
Argania spinosa (L.) Arganier huile du frust
Skeels
Armoracia rusticana P
Gaertn., B. Mey. et Cranson, Raifort racine
Scherb
s Amélanchier a fruits
Asania iskancarpa nowrs, Arome a fruts | fruit

(Michaux ) S. Elliott

noirs

Artemisia dracunculus L.

Estragon

parties aériennes

Artemisia vulgans L

Ammoise commune

fewille. fleur, nge

thuyones, eucalyptol,
camphre

Ascophyllum nodosum
(1.) Le Jolis

Fucus nodosus L.

Ascophylle noueuse

foutes parties

Aspalathus lineans
(Burm. f) R Dahlgren

Aspalathus, Rooibos
thé

parties aériennes

Asparagus

cochinchinensis (Lour ) Asperge chinoise tubercule

Mertr.

Asparagus officinalis L Asperge :::::J‘e‘ FRGHIE,

Astragalus membranaceus Astragale racine
Bunge
Atractylodes lancea DC. racine
Atractylodes .
macrocephala Koidz, s

; . Avoine cultivée, .
Avena sattva L. o graitl
Bacchars trimera (Less. . .
. \Hest) Baccharis foutes parties
DC.
Bacopa monnteri (L.) g g
Hysope d'eau. Brahmi | foutes parties
Pennell i P
: Ballotte fétsde, parties aériennes en

Ballota ugra L. Ballotte noire floraison
Bambusa bambos (L. ) . .
Voss @) Bambusa arundinacea Retz (Willd.) | Bambou tabashic exsudat
Bellis perennis L. Piquerette florescences
- \-'plgam L. subsp. Bettrave cultivée racine
vulgants
Bemla alleghaniensis Bouleau jaune écorce, feulle
Britton

91



Betula verrucosa Ehrh., Betula alba

Bouleau verruqueux.

feuille. ecorce,

e e auct non L Bouleau blanc bourgeon, séve
Bouleau pubescent. feuille. fleur
Betula pubescens Ehrh. Betlaalba L. Bouleau des marais, et

Bouleau blanc

bourgeon, ecorce

Bixa orellana L. Rocouyer fruit
Les préparations de cette plante sont

Borago officinalis L. Bourrache gram, fleur, huile s -;',1' pesl S C ot alcaloides de pyrrolizidin
qu’elles ne dépassent pas 1 ppb
d'alcaloides de pyrrolizidine toxiques.

Boswellia serrata Roxb. Encens gomme résine estragole (= methylchavi

Brassica napus L. subsp.
napus

Colza, Navette

grame, feulle

Brassica mgra (L)
W.D.J Koch,

isothiocyanate d'allyle

L'étiquetage doit comporter un
avertissement recommandant aux

Brassica oleracea L. Chou graine, feville personnes ayant une hypothyroidie ou | goitrine, progoitrine
un traitement de la thyroide de
consulter leur médecin.

Brassica rapa L. subsp. Brassica tapa L. subsp. oleifera

campestrss (L) AR (DC.) Metzger, Brassica rapa L. Navette d été grame

Clapham subsp. sylvestris (Lam.) Janchen

Brassicarapa L. subsp. Brassica rapa L. subsp. rapifera i . whercule

Rapa Metzger

Bupleurum chinense DC. Buplévre chinois racine

Calamintha nepeta (L.) Calamuntha nepeta (L.) Savi .

Savi subsp. spruneri subsp.glandulosa (Req.) P.W. Ball. g:};:lmt apeates feuille

(Boiss ) Nyman Calanuntha officinalis Moench

Calendula officinalis L. Souci officinal mflorescences

Calluna vulgaris (L)

Callume, Bruyere

tige en floraison

commune
C.thea Link.. C.theifera Griff.. Thea g 2
T Seuls les extraits aqueux soat adn.u_s‘ ) .
Camellia smensis (L.) Thea cochinchinensis Loure, Thea : ; Lighs doud oyl osecaquatighidte caféine, theaphylline,
Théier feuille ne doit pas conduire a une mgestion epigallocatehmegallate

Kuntze

smensis L Thea vindis L.,
Theaphylla annamiensis K., Thea
philla cantoniensis R.

d'épigallocatéchme-gallate supérieure
40.05 mg/kg de poids corporel

(EGCG)

Capsella bursa-pastoris
(L.) Medik.

Bourse-a-pasteur
commune

parties aériennes

Capsicum annuum L,

Potvre doux, Powvre

fruat
Var. annuum vert
Piment annuel.
Capsicum annuum Piment des Jardins, Rt cobhibie
L.var. munmun (Miller) Piment rouge, Poivie s
de Guinée
: Poivre de Cayenne, ; -
Capsicum frutescens L. P ? fruit. auber capsaicine
iment enrage
Carex arenaria L. Laiche des sables rthizome
Carica papaya L. Papayer frut
Carlina acaulis L. Carlime acaule facine
Carphephorus - .
P Tnlisa odoratissima (J F. Gmel) ,
odoratissumus (J.F. Cass feuille
Gmel.) Herbert ’
‘ feville. bourgeon de
Carpinus betulus L. Charme iy
4 feuille
‘ o Carthame des hule 1ssue de la
Carthamus timctorivs L. o= :
femmiriers grame
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Carum carvi L,

Carvy, Cumin des prés

fruat

Cassia acutifolia Delile

Cassia senna L.. Senna alexandrina
Mill

Sénéd'Alexandrie

fruit (gousse),
feuille

L'étiquetage doit comporter un
avertissement déconseillant l'emplo
aux enfants, aux femmes enceintes et
allattantes et une mention
deéconseillant l'usage prolongé.

hydroxvanthracénes

Cassta angustifolia Vahl,

Senna angustifolia (Vahl) Batka

Séne

fruit (gousse),
feuille

L'étiquetage doit comporter un
avertissement déconseillant l'emplot
aux enfants, aux femmes encemtes et
allaitantes et une mention
deconseillant l'usage prolongé.

hydroxyanthracenes

Cassia fistula L.

Canéficier, Casster

fruut, feuille

L'étiquetage doit comporter un
avertissement déconseillant l'emplot
aux enfants, aux femmes encemtes et
allastantes et une mention
déconseillant l'usage prolongé.

hydroxyanthracenes

Cassia obtusifolia L.

Cassia tora var.obtusifolia (L.)
Haines, Senna obtusifolia

grame

L'étiquetage doit comporter un
avertissement deconseillant l'emplo
aux enfants, aux femmes encemtes et
allaitantes et une mention
deéconsetllant l'usage prolonge.

hydroxyanthracenes

Castanea sativa Mill.

C.vesca Gaert., C.vulgans L.

Chétaigner.
Chiétaignier commun

feutlle, fleur, tige,
graine, écorce

bourgeon de feuille.

Centaurea centaurium L.

Grande centaurée

sommuté fleurie

Centaurée bleuet,

Centaurea cyanus L. Blied e chaise fleur
. Centaurvm mnus Moench, )
Ot C.umbellatum Gilib., Erythraea Ery1hret" pekie parties aériennes
Rafn. centaurée
centaurmm L.
Centella asiatica L. Hydrocotyle asiatica L. Hydrocotyle d’Aste parties aériennes
Ceratonia siliqua L. Caroubier fruit, gomme. graine
Covubvpaiea ) Lichen d'Islande toutes parties
Ach.
Chaenomeles speciosa : ’ ; . ;
(Sweet) Nakai Cognasster de Chine | fruat glycosides cyanogenes
Chamaemelum nobile (L.) | Anthemis nobilis L. Camomulle romaine fleur
Chimaphila umbellata Pyrole ombellee, S—
(L) W.P. Barton Chimaphile en PAEsasRe
ombelle
Chlorella Bejjermck foutes parties
Chondrus crispus Stack. | Fucus crispus L. \J,;.md]' Nesse foutes parties
d’irlande
Chrysanthellum indicum
DC subsp, Camonulle d'Or parties aériennes
afroamericanum

Cichorium mtybus L.

Chicorée sauvage

fleur, feuille, racme

Cimicifuga racemosa (L)
Nutt.

Cimicifuga serpentaria Pur.. Actaea
racemosa L.

Actée a grappes.
Cimicaire 3 grappes

rhizome, racine

Seuls les extraits aqueux et hydro-
alcooliques de titre faible (30 %) sont
admus. La portion journaliére
recommandée ne doit pas conduire a
une ingestion de glycosides de
traterpéne (calculés comme 27-
déoxyactéme) supérieure a 3 mg,

alcaloides (cytisine,
méthyleytisine), glycosid
de triterpénes

Cinchona officinalis L.

Cmchona ledgeriana
Moens..C.calisayaW..C. ledgeriana
Howard

Quinquina

feuille. branche,

trone, racine, écorce

alcaloides : quinolémes
(quinine, quinidine,
cinchonine, cinchonidine

Cinchona pubescens Vahl

C. succirubra Pav.ex Klot., C.
cordifolia Mut.ex Humb., C.
tucuyensis K.

Quinquina rouge

écorce

alcaloides : quinoléines
{quinine. quinidine,
cinchonme. cinchonidine

Cinnamomum camphora Camphrier, Laurier du | écorce, feuille, camplre, eucalyptol. safr
L Japon rameau, bois .

L Cinnamomum aromaticum Nees Cannelier de Chine e coumarinie. estragole
(Nees) Blume rameau

Cinnamomum verum
J Pres.

Cinnamomum zeylanicum Blume

Cannelier, Cannelier

de Ceylan

écorce, feuille

methylengénol, estragole
coumarine, eucalyptol
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Cistanche salsa (C.A.
Mey.) G. Beck

toutes parties

Cistus incanus L.

CiSﬂJS villosus auct. non |

Ciste & gomme

parties aériennes

Citrus aurantivm L.

C. aurantivm L, ssp, amara Engl., C.

aurantium L. ssp. sinensts L., C.
avrantivm L. ssp. avrantivm L, C.
aurantium var. duleis

Orange amére.
Bigaradier Orange de
Curagao

feuille. fleur, fruit

La quantité mgérée de synéphrine doit
étre inférieure a 20 mg par dose
journaliére recommandée. L'étiquetage
doit comporter un avertissement
déconseillant I'emplot aux enfants,
aux femmes enceintes ou allaitantes et
en cas de trattement ant-hypertenseur,

furocoumarines, synephri

Citrus limon (L.) Burm.f | C. limonum Risso Citron, Citronnier, fruit, feuille, fleur. furocoumarines
Limon écorce
:;:;s Sy (Ham) Citrus grandis (L.) Osbeck Pamplemoussier fruit. graine
Citrus medica L. Cédratier fruit. grame
Citrus myrtifolia Raf frut
Citrus reticulata Blanco Mandarinier fruit furocoumarines
Citrus stnensts (L. .
Osbeck @) Oranger fruit, fleur
C. grandis L. Osbeck var. racemosa Pl it
Citrus x paradisi Macfad. | (Roem.) B.C. stone. C. decumana Pl . fruit furocoumarines
L pomelo
Calamintha vulgaris (L.) Halacsy Clinopode, Clinopode
Clinopodivm vulgare L. | non Clawrv.. Satureja vulgaris (L) commut, Safriette parties aériennes
Fritsch vulgaire
Cnicus benedictus L. Chardon-bénit toutes parties
Cochlearia officinalis L. Cactiéaneafiicingle feuille
Cranson
Cocos nucifera L. Cocotier grame
Codonopsis pilosula Codonopsis cacine
(Franch ) Nannf. P
Coffea arabica L. Caféier graine caféine
Coffeacanplions Rieas Coffea robusta Lindl. Caféier robusta grame caféme
ex Froehner
Coix lacryma-jobi L.
subsp. ma-yuen Larmes de Job grame
(Romanet) T. Koyama
Cola acuminata Cola pseudo-acuminata Engl., Noix de cola. Colatier | grame caféine. théobromine
(P Beauv.) Schott et Endl. | Sterculia acuminata P Beauv. ) g g :
Cola ballayi Cornu Noix de cola, Colatier | graine
T C. vera K Schum., Cola acuminata
ffé::ur;lmdn (Veat) Schott (PBeauv.) Schott&End], var. Noix de cola, Colatier | grame caféine
) latifolia K.Schum,
Combretum micranthum | C.altum. C floribundum, ;e . alcaloides : pyrrolidine
. . : Kinkéliba feuille - Pym
G. C parviflorum, C raimbaultil. (combretine)
monoterpénes (myrcene),
Commiphora mukul Engl. Myrrhe des Indes gomme-ésine diterpenes (dimyrcene),
estragole
Commiphora mysrha Commiphora molmol Engler etal. | Mysrhe gomme-résine de
(Nees) Engl l'écorce
; Vergerette du
cmm.mmﬂm ) Engeron canadensis L Cananda, Conyze du | jeune fewlle
Cronquist :
(Canada
Coriandrum sativum L. Conandre feuille, frut, grane camphre
Cornus officinalis Sieb. & Comouiller officinal | Suit
Zuce.
- _— feuille. bourgeon de
Corylus avellana L Nosetier, Coudrier 1a feuille
Crataegus laevigata Aubépine a deux e, Selc, : .
5 bourgeon de feulle. flavonoides
(Potret) DC. styles =0 :
sommuté fleurie
Crataegus monogyna ] E o _ fruit, feulle. __
Tackjin (Liaslenas) C.oxyacantha L Aubépine a un style e flavonoides
Crithmum maritimum L. F_enoml TS feuille
pierre
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Crocus sativus L. Safran stigmate
Cucumis melo L. Melon fruit
; : Courge, Pépon, . triterpénes teracycliques
Comiiporo L Citroutlle L (cucurbitacines)
Cuminum cyminum L. Cumin officinal graine estragole, eucalyptol
; poudre de Ia tige et
Cupressus sempervirens , . 5 "
L Cypres provencal cone femelle en terpenes, thymol
’ floraison
C.domestica Val C domestica - i, Rl de 3 terpénes. eucalyptol,
Curcuma longa L. curcuma, Safran des | rhizome : :
Loir. Amomum curcuma Jacq, Tndes curcumine, camphre
Curcuma zedoaria - Safran de Java. :
(Christm.) Roscoe Curcuma xanthorrhiza Roxb. Zedoaire thizome
Cuscuta chinensis Lam. Cuscuta de Chine graine
Cyamopsis

tetragonolobus (L.) Taub.

Plante a guar

gomme de la grame

Cyathula officinalis Kuan

racine

L'etiquetage doit comporter un
avertissement déconseillant 'emplor
aux femmes encemtes.

Cyclanthera pedata (L.)
Schrad.

Cyclanthére a fevilles
digitées

frmt, feualle

Cydonia oblonga P.Mill.

Cydonia vulgaris Pers

Cognassier

fruit, grame

Cymbopogon citratus

Andropogon citratus DC. 15 the

Citronelle.
Lemongrass de

parties aériennes

méthyleugénol

(DC. ex Nees) Stapf preferred synonym EuroFIR A RS
Cymbopogon martmii Bt
Palmaros arties 3
(Roxb.) J.F. Watson almarosa parties aériennes
Cymbopogon nardus (L.) Verveine des indes, s e
Rendle Citronnelle des indes | PAMe* Acrennes
gyr?bopogon . Citronelle de Java parties acriennes
owitt
Cynara cardunculus L. Cynara scolymus L. Cardon feuille, racine
Cynara scolymus L. Artichaut feuille, réceptacle
L'étiquetage doit comporter un
Cyperus rotundus L. Souchet rond rthizome tubercule | avertissement déconsetllant I'emploi
aux femmes enceintes et allaitantes.
Daucus carota L. Carotte toutes parties
Dendranthema x Resteay i
— dl‘ﬂ e grandiflorum (Ramat.) Kitam.. Chrysanthéme fleur, feuille
g ) Chrysanthemum morifolum Ramat
g?modmm adscendens Desniodinm Fenille
Dimocarpus longan Lour. | Euphoria longan (Lour) Steud Longane fruit, fleur. arille
Les matiéres premuéres végétales alcaloides : pyrrolidines
Bissirashicia doivent étre épluchées, lavees et (dioscorine), dioscine
Thl]:lb PP Dioscorea batatas Decne Igname. yam chmois | rhizome. tubercule | bouillies. L'absence d'alcaloides etde | (diosgénme aglycone).
’ composés cyanogénes doit étre raphides d'oxalate de
demontrée par des bulletins d'analyse. | calcium

Dioscorea villosa L.

Igname indigene

thizome seché,
tuberzule

alcaloides : pyrrolidines
(dioscorine)

Diospyros kaki L.f

Kaki, Plaqueminier

fruit, feulle. graine

Drosera peltata Sm. Ex
Willd.

parties aériennes

: Rossolss a feutlles S
Drosera rotundifolia L. ; parties aériennes
rondes, Droséra
Dunaliella salina (Dunal ; ;
N Haematococeus salinus Dunal toutes parties

Teodoresco
Echinacea angustifolia Echinacée 3 feuilles L échinacosides, cynarine,

: o nacine, thizome ST
DC. étroites acide chicorique
Echinacea pallida Nutt. Echinacée pale nacie, thizome échmacosides, acide
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chicorique

Eclunacea purpurea (L.)

Moench Rudbeckia purpurea L. Eclunacée pourpre parties aériennes acide chicorique
Elettaria cardamomum ; : . . i
(L) Maton. Cardamome fruit, graine méthylengénol, eucalyptc
Eleu_lherccuccus Acanthopanax senticosus (Maxim.) ; ;
senticosus (Rupr. et Elenthérocoque facine
h : Harms

Maxim. ) Maxim

Chiendent commun,
Elymus repens (L.) Gould | Agropyron repens (L.) Beauv, Chisadenl fainpait rhizome carvacrol
Enteromorpha Link sp. toutes parties

so i : s Epilobe en ép1.

Epilobium angustifolivm | Chamaenenon angustifolium (L.) Bpilube 3 feuillée SR SRR
L. Scop. el

étroites
Epilobium parviflorum Epilobe a petites 5 g
Scheb. fsis parties aeTiennes
Epimedium grandiflorum | Epimedium macranthum C. Morr. et | Fleur des elfes & Tl

feulle. tige
C. Morren Decne grands fleurs
Equisetum arvense L. Préle des champs parties aériennes
Erica cinerea L. Bruyeére cendrée gmr'. S
eurle

Bruyére quaternee,
Erica tetralix L. Bruyére a quatre fleur

angles, Cammnet
Enobotrya japonica Néflier du Japon, .
(Thunb) Lindl Bilbassier oullni Ty, St
Faiodictycn ciirfacucm Herbe samte parties aériennes

(Hook. Et Am) Tor.

Erodium cicutarium (L.)
L Hént subsp. cicutanum

Bec-de-cigogne
commun, Erodinm a
fewlles de cigué

foutes parties

Eryngium campestre L.

Panicaut champétre,
Chardon roulant

racine. Jeune fewlle,
jeune pousse. foliole
sechée

furocoumarines, polyines

Eschscholtzia californica

Eschscholzia de
Californie, Pavot

parties aeriennes

alcaloides : 1soquinolne

Cham. ET - (califormdine)
it:::yp o Eucalyptus citronné feuille
Eucalyptus dives Schauer Eucalyptus mentholé | pousse
Eucalyptus globulus
Labill eucalyptol
Eucalyptus radiata Sieber Eucalyptus radié feuille
ex DC.
Fucalyptus smithn R T )
Baker feville
Eucommia ulmoides Oliv. Arbre 4 Gutta-Percha | écorce
Eugenia uniflora L. Ceriser de Cayenne fruit, fenlle
Euphraise raide,
Euphrasia officinalis auct. o Euphraise .
o Euphrasia stricta D. Wolff ex Lehm. glanduleuse, Casse: foutes parties
lunettes
Euietpe oleracea C. A it
Martis
Evermia prunastri (L.) Ev_ Lirkbie thuyones (alpha et béta),
Ak chéne, Mousse de toutes parties e
) chéne 1
Fagopyrum esculentum Sarrasin commun, Blé | grame. feuille, fruit,
Moench Pl fgop; L noir sommité fleurie
Fallop:a japonica (Houtt) | Polygonum cuspidatum Siebold et | Renouee du Japon, racine, feuille, jeune
Ronce Decraene Zucc. Reynouiria du Japon | pousse. tige. praine
Fallogia mmkitlory Polygonum multiflorum Thunb ll:eezzx ;ntl;lruufr‘l: - BRI, TaCI,
(Thunb.) K. Haraldson ygonum L ’ thizome. tige
nombreuses =
Ferula assa-foenda L. Ase fénde gomme-résine S
sesquiterpeniques
faux fruat, femlle, .
Ficus carica L. Figuier comestible bourgeon de feuille, furocoumatines (psorale
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Reine-des-prés, Spirée

iﬁ:iﬁd‘“" ulmaria (L) | g ea wlmaria L. ;E:ire, Barbe de Pl aériennes,

La portion journaliére re commandee

ne doir pas conduire 4 une ingestion
Foemculum vulgare Mill. Fenouil parties aériennes d'estragole supérieure 4 0.05 mg’kg de | estragole

poids corporel pour les enfants de

moins de 12 ans.
Forsythia suspensa Forsythia fruit, feuille. racine
(Thumb.) .
FragaavescaL. iﬂ;ﬂa ;:‘:f: femlle, frmt
Frazana vindis Weston Em:,w des cullins, fewlle, ft, racme

Taisier vert
- = : derves
Frangula alnus Mill. Rhapmus frangula L. Bowdame gcorce T e
Frangula pwrshiana (DC) . oy Cascara, Ecorce . derves
J.G. Cooper Riamms purshizms DC sacree hydroxyanthracemques
ecorce. femlle.
Fraxmms excelsiorL. Fréne commmn bourgeon de fewlle,
— £
Fraxmus ommus L. Frine i fleurs, Frine d exsudat de l'ecorce
Fucus serams L. Varech dents toutes parties
Furus vesiculosus L. f_gm']" arech foutes parties
Fumana officmals L Fumeterre officimale | parties asrermes
Galéopsts d=s .
Galeopais segetum Neck. | Galeopais ochrolenca Lam. champs, Chamre mﬁ '."P' s
bitard
g’:;“‘“ ol (L) | Aot aditad. Aopirileadoraile. | i aldeonss o
Galum veum T l.m i Clle- toutes parties
jaume
Garemma cambogziz Desr. | Cambogia sutta L Guther Zomme-resme
Garemia mangostana L Mangoustanier frut
gxia::emaau:mm) Garda —
Gardentz jasminoides J. Gardeme comrmm. frut, flewr, ecorce.
Elhs Jasmn du Gap gTame
Gastrodia elatz Bhume Tianma o
me
Gelidnm sesquipedale gelose basée sur e
{Twmer) Thuret Agar Aga thalle
3 Grande gentiane, ; E

Genfiana hutea L. S racme, rhizoms méthylengénol
Geranmum roberfiarum L. Geranium herbe 3 parties aériermes

97



Robert

Geum whanum L. Benoite conumne toutes parties
Hu teneur en acide mnkeolique doit
&ire mfensue a 5 ppm,
L'énquetage des compléments
Gamkego biloba L. oo Ao | el graie To b plane kg hiobal dort | actones terpéniques,
g0 fasl millés P : ghycosides de falvonols
quATAnDE o1 comporter un avertissement noec la
tenewr smvante: "Consultez votie
médecin an cas de prise simltanés
m_NH..n_nmemﬂn.
La portion jownaliere recommandse
ne doit pas condure A une mgeshon
Ghvemne mae (1) Mery Sal ¥ =i ; ]
azlyeone du composant prinepal)
La portion jowmalsere recommandéa
ne doit pas condure 3 une E@mlunn
t - d'acide glyeyrhizinique supérisire N
] ] rhizome, sapommes fiterpenss (3ot
Glycynhiza glabra L Réglinse SRR 100 mz L'étiquetage doit o E?.E e
stolon un avertissement avec la teneur elyeymhizinique. ..}
swivante: "Ne pas uiiser pendant plus
de 6 semames sans avis meadical ”
La portion jowmnalsére recommandés
ne doit pas conduire 3 une mgeshon
Glyeyirhiza uralensic Réglisse de ['Oural | racine, thizome, .ﬂﬁm .uwwhﬁﬁ“sﬁe. s
Fusch Réglisse de Sibéne stolon n Tt i 1k E_Ewm glyeyihimmique. )
survante: "MNe pas utiliser pendant plus
de 6 semames sans avis médieal ”
Gracilana gracihs
(Stackhouse) M. Gracilana venucosa (Huds ) y
Stentoft, LM Inine & | Papenfiuss Rt
W F. Famham
Grindelia camporum Crindd S
Grindalia robusta Nutt. Grindalia robuste parhes asnennes
%ﬂ%ﬁgcx Grindéha parties adrisnnes
Guapzeum officinale L. Boas de gaac racine, bois, résine
Guajacum Eﬂﬂ.ﬁ Bous de gaiac scarce, bots, resine
o e
Haematococous g .
pluvialis 7. Vou Flotow e
O Bois de Campéche | bois, éeoree
Hamnamalis virgimiana L. mﬂwﬂwﬂw_ Hyugmae L, fmmmﬂﬂ.ﬂm_ﬁ de fewnlle. écorce méthyleugénal
e Grife du diable parte: souterraine: idoide:
mﬂw_ gophytum zeyhen parhes souterramnes widoides
EEE&SEP__ = s pulagons menthofurans
Pess. Hédéome partles adriennes Ivptol
fewlle, fleur,
Helianthms annuus L. Hn_nE.uBa T.aH_mMaHHuP somnute fleune,
mams
Helianthus tuberosus L. e s fubercule
W%w_un ..,__...E_-u wni Immortelle des sables | flemr Fsarone
W@Mﬂﬁﬂﬁﬂo&wm?.u I P ———
Herniaria glabra L. Hermiae glabre partles Asr1ennes
Hibiscus sabduiffa L cucade Omlede | e, fleur, grsine,
var, sabdaiffs Riowalle, Bissip o tzs
Hieracnum pilosella 1. Eperviére piloselle toutes parties
m.mm ochlee oderata ) Hierochloé odorante | graime, feuille
g Spaghett delamer | toutes parties
| Hippophse rhamnoudes L. Argousier frut
Orge camée, Orge a ETAine, Tacing,
Hor vilgrel. sy rangs, Escourgeon | perme
Houttuyma cordata fewlle, fize. raome,
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Thunb fiut

Famulus hupalus L. Hotblon e $ priayinaringéine
2 alcaloides
ﬂ”—v.l.ﬂy senrata (Thunb.) Lycopodmm serratim Thinb parfies aériennes —”.Hn._..uu_Em.E.i.Eﬂ.
L'eniquetage dout comporter um
1ill A . | parties adriennes de | averfissement recommandant de
Hypenoum perforatum L. wﬁ e, la plante &n consulter un profesmonne] de sante hypéncme, hvperfonne
florason (médecm ou phamacien) en cas de
prize sinmiltinée de médicaments.
g ——
Hyzsopus offiemnalis L. Hyzope partes adennes eucalyptol, carvacral,
thuryones
Tlex parapuanensis A, St- ; caféme, théabromne,
Hil Maté fewlle o line
Tlheimn verum Hook £ Anis etodle de Chine | frut estragole, safiole, anstho,
e = .| fewlle, graine,
Impatiens balsamima L. Baltanine des jardms Ao i e e g
" Tnule des flewves,
Inula bntanmca L, TR GO i felle, flaur
Trmla helenmm L. Imule prande aunde racme, rhizome
W”Hu.mm batatas (L) Patate d w 1
Jasmumm grandiflorm Jasoun a grandes o
L flews
Jazmirmm officmale L. Jannun comomun flaur
Llénquatage deit comporter un
faux finat, cone avertissement recommandant de ne pas
- . , femalle racme, ufiliser en cas d'insuffisance rénals et
Jmsperus commumis L. Genévrier comummn bos, résma, jeuns un averhssement recommandant de ne
polLsse pas utilser de manisre prolongée
(maarmum 6 semaines)
Tustivia adhatoda L Adhainda vasica Nees Novcde Malabar, | Sl fletw, ecoree, alcalokles qunimolungue
Noyer des Indes TECme {vasicme)
Framena lappacea : : 3 ;
(Dombey) Burdet t BB, Kramena tmandra Fuez et Pav, Fatanhia racine
Lagerztroemia speciosa Lib: des Indes, Sl
(L) Pers. Banaba
e — -
(Hndson) J V. Lam. 5 E
[ : Lammarre
_H.m_u.wmo.._wr..w bvperboreale, foutes pates
(>oamon rouze
Lanmoaria japomea JE.
Areshanp Fomia foubes parties
1 ammania palmats Bory : ;
da SV foutes parties
e el
Lamnem album L Larme blanc totes paties
Meléze d Furope. :
Larmx decidua Mill Malaza Mélozs i,
cotmmun E g
Lawix cocidtalis Nutt Mélizede[Ouest | ik Do T
Laurus mobahs L Launer-sauce fewlle. frut méthvleugenal, sucalyph
H.H:—E- angusnfolba Loff (i 1 v DC. 1 i 7 a tdurvones. sucalyptol,
3 camphre
i fewlls, fleur,
Lavandula lanfoha Medik | Lavandula spiea suet Non L. Lavands aspac PRSI YLy eucalyptol camphre
Ladimn palizciva L H._E.ﬂw. Ledum de= fonsille M..ﬁ.vﬂ_n Eﬂnnmuu
Lecomus cardiaca L. A cadiague | parfies aslennes
s gﬁ_ﬁ.ﬂﬂuﬁﬂ G Checonde 1 3bsence dalcaloides dost étre alcaloides mmdazobgques
Lepuidoum merveny Walp. Poporicy Maca tubercule démonfrée par des rapports d'anabyse. (lepiditme A BetC)
Lepadmm satmvam L Pivweagn Filie s
2 . TACIng
< Lespedeza frulle
: - Calen pameétual | Colmanmes
Lenneum officmale Liviche Herbei m D i
Koch Marm thirvones_ sstrapole
Lindera aggregata (Sms)
Kokt racme, fhizome
Linum usitatis somam L Lin cultnoe prane, hule 1moue glveouides cvanogenes.
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de |3 mrame lHEnanes
wnemﬁg Myt Crialing iAo | Tt v
Lithothamnnim ealearenm Lithothanne toutes partias
Laotus comienlats subsp. Latier cormenls. Piad- R
cormoulams L de-poule 3 3
. ; Lywset, Lyciet alcaloides opamques
Lycrum barbarum L Lyerum halmfolmm Mill x Gai frwt (bare) (atropine, hyoscyamine)
g a alcaloides tropamgues
Lycum chinense Mall Lyciet de chine, Gop | fint (bane) (a i e )
annavmuﬁou esculentum Salanum lyeoperuom T Tomate fiut
| Decopodugnelomopp T T — Dooooodesnmame | ouscoamac
: e Lyeope, Lycape
Lyeopus swropasus L. ki ED:N_H..___._...N_WPH n,“_hunaa_._.. d Europe, Chanvre parties aeriennes commarmes, alealoides
: d'eaul
Lythrum salicaia L Salicaire commmme sommmite flenie
Macaduma termafolia F. 1 woix. huule obtenu
Muell Wy i O nd par pression a frowd
Macrocyat: i P
At s pyrifina (L Kelp toute: partiss
A composes phenoliques
Magnolia officmalis . Léhquetage doit comporter un (magnolol, honokiol),
. Mamolia officinal ecores, flaw avertizsement deconseillane L'emplot 2
Rehder et EH. Wilson i e benanes, alcaloides
: = roquinclimigues
Malpighia glibra L Malpighia pusieifilia L mﬂ.ﬂm Parade, | g
Malus pummla Mill Pommuer paradis fiut, feulle
Malus syhvestris (L) Mill L
subsp. muhis (Wallr) Malus domestiea (Borkh ) Borkh. Pomnuer commum dela m_“abn
Magef racine
Malus syhreatris (L) NIl ) fruit, bourgeon.
subsp. svlvestis Pomuer sauvage fleur, feuille, racm
Mauve ssuvage,
Malva sylvestna L Crands marve, femlle, flour
Fromageon, Fouassier
Wuﬁmw&wu indica ], Kams Mt Bt
Maranta anmdmacea L. Amovroot, Dictame | rhizome
barbade
" Iactones diterpémaques
! M ] 0
Marrubuam vulgae L farrube partes asnenne :
wﬁnﬁwamﬁt cundwango Condurango écarce séchee coumnarmes, fiuwocoummar:
Mastocarpus stallatus :
(Stackbouse) Gury == mis
¢ 7 Matncare camonnlles, . T
Matricaria recutita L .n.FEE_ _.H..mhu _.aﬂEn._P_ m_l._m.yﬂn } Patite nE-. ioubes parties Ww_n,“..w._m.war apigenine-7-
Camonulle vime
. ’ . alealoides
Medicazo satva L Luzeme comumns femlle ”ﬁﬁmfu
Melalenca altermufoliz Melaleuca, Arbee 3 Feuille - A
(Maiden & Betche) Cheel thé. Milakeyne . hige, ramean eucalypiol, sesquiterpine
Melaleuca cajupun e
Pomell Cajeputier ferlle, ramean
w._w_umann Teucadendss Cajeputier femlle methylenpenol encabypte
Melalenca quingquenarvia
(Cav) 5.T. Blake gt Sl vy
Melalenca vindiflora 5ol Nerolina, Miaouli,
ex Grasrtn. T'arbre 3 peau ferulle, 1ameau
Malidoms alaszmms Mililot éleve, Grand i
Thuill 14 pares asnannes
o . Mofficimabs Lam Mofficinale
wﬁnu:r officinalis (L) Pallas (T doubt the last name 15 Meéldot officinal PaItes AsnEnmes COMDMATIES
correct KF) _
Walinsd iffictiiatis 1. zm._.ﬁ,.“__azmﬁx Eeiille siicalyital netiisips
Mentha arvensis L Menthe des champs parties aérennes pulérone. mentho furane
Menthe verte, Menthe i
= eucalyptol, pulésone
Mentha spicata L. Mentha vmdas (L)L ”H ﬂuﬂﬂ_nww”w.—mﬂ._ femlle, fleur e
3 eucabypiol, pubsgone,
Mentha x prpenta L. Menthe ponree parties asrennes menthofurane, carvacrol,
coumanes
ferulle, sonmuré glycosides d'indoides,
Meanvantes tnfohata L Trefle d'eau flewme, thizome. anthranoides, alcaloides
racine monoterpenquEs
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Mesembiyvanthemmim

crystalk L Gasow] crystallumm (L.) Fothm. Ficoide glaciale fewlle alcaloides mdohques
Momordica grosvenon
Swingle Luo Han Guo finut
Monarde powrpre, Thé
Monarda dhdyma L. omwass parties asrennes
Morinda cirifolia L. N, Poume-chiet | 1 e df
Wruu“im officmah= F.C. =
. _ frunt, jeune feuille,
Morus alba L. Wirer blane 5 hviisa
felle’ bourgeon de
Mo migra L Miwer now folle, fruat. tige,
#corce de [a racine
Murraya koenigin (L) Avbre & ey, Calou -aﬁnnmm,ﬁnnEE
Spreng, palé, Murraya [
Musa x paradiniaca L e ;
i Mhusa x sapuentum L. Bananier fut
Mpretana dubia (HBEK ) - Camm camu, Cagan, -
Me Vaugh Padmum dubmum HBE Came foutes pates
eucalypiol, methylsuganc
Mymstica fragrans Houtt | Momoseata Thun M officmahs L Muscadier mame, arille safrole, alealoides
(elenucme, mymshcme)
Myrosylon balsamum (L) Baunuer de Tol ecorce
Myrtus commmmnis L Myrte Shis; Sl estragole, méthyleugenal
+ : : sommute flenne E :
MNardostachys grandiflora " i Jatamans1, Mard sesquiterpenes,
ne N. jatamansi DC. indtian rhizome sesciibersdnoides, Haman
Mm.. s off Cresson de fontaine toutes parties
Loms, Lotus des racme, fmulle. hge,
Nelumbo meifers Gasrtn. Indes, Lotus sacré mane, feur, fuit
Nepeta eataria L Hurba mux chats partes adlennes camphre, alealoides
L'éniquetage doit comporter un
ol bile obtemme par : 5 :
L Chmnin now, Toute g avertissement déconseillant ['usage b
Migella sativa L. S Wﬂ.rﬂww&% e e i = alealoides moqumalnsqy
= enceintes ou allatantes.
L'ehquetage doit comporter un estragole, eucalypiol,
: Basilic, Basilic sommife fleune, avertisement déconseillant I'usage methylengénol, camphn
O hadiBionmck: conmmun fowlle, grame chez les enfonts ef une menhion and p-thuyones, safrole
déconseillant un wsape prolongs. carvacrol
Oeirmmm tenuiflonum L Ocimmm sanctum L Bamnlic sacré estragole, méthyvieugencl
Oleniothera bremmis L. Cnagre brsarualle framna
Olea ewropea L var. ; ; v
A Olea sativa Hoff. et Link, Olnvier fewlle, frut
Cmonis amvensis L. Bugrane des n_u.uuu—u.... toutes partes
7 5 Bugrane epimense, IECINE, JElne poisse
Cmons spirosa L Arvcte-boruf it
Ophiopogon japomiems Barbe de serpent, s
(L£) Ker-Gawl Muguet du Japon
Orpopanz: chironmum (L) Opopanax, Opopanax | parfies aérennes, m
WD.J Koch de Cluron EONUN-TE 108
Opunna ficus-mdica (L) Opance, Fimmer de ;
Mill, Boas fleur, fruit, racime
Chriganim compachum 3 feulle, bourpeon
Bentharn Origan fleur
Manolane,
Marjolame a
COhiganum majorana L. coquilles, Manjolame | parties anennes estragole, camphra
des jardms,
Marjolamne cultivée
Ongan, Ongan
Cngamum vulgare L. vulgawe, Majolame paries aarlennes
SAUVAEE
Onthomphon anstatus ) Thé de Java,
(BL) Mig, Orthosiphon staminens Benth. Menstachen de chat fewlle
Oryza satva L Riz oune
= : Pasonia albiflora Pall | Pasoma Prvome blanchs,
Paeonia lactflora Pallas faia BiaE S flew, racme
Pasonia x suffrubeosa Paeonta ostu x Pacoma rockn x Piv by ]
Andrews Pasoma spontanea T o
Hﬂhﬁiﬁn (S I T Tem— Rbodymisispald | fouies partiss
Panae pimeeng C A Mey. | Pamaw sclun-seng Neas Dﬂ.ﬂun Bmceagns racine, fewlls, fiaut
Panax quinguefolius L. Ginseng améncam racme, fewlle, fut
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Mullet comamme, Mal,

Pamcum nohacenm L. Mullet ultvé, Pante, | grame, fleur
Pamic millet
Papaver thoeas L. Grand coquelicot petale, racine
Panetania officmalis L Pariétame officinale parfies aeriennes
Panflora meamata L. Pasniflore sauvage parties aerennes hyperoxide, viterane
Pastinaca sativa L. Panais foutes parties
§ grame, pite de la T
Paullma cupana Kunth Guarana e caféme
e Pélargoniumdu Cap | racine métylenginol, elemiciny
Palargonium x pravenlens
auct. non L Hér. ex Aiton fclla
Penlls frutescens (L) . = Seule Iunh=ation du chemotype _—
Rritton Penilla fewlle, graine AMllyde st sislorisde mylisficine
Persea amencana Mill Persea drymmfolia Schitdl. & Cham Avocaher tewlle, hule du ot methvleugenol, estrazole
; 5 Bustorte, Renouse
Mnﬁnzﬁvr.sﬁ L Polygonum bistorta L. bostorte, Serpentare, | rthizome, racme
E Fouill
Mwwh.hﬂwﬁwn&ﬁw SF Polyponum parsicana L Renoués perticaire parties aériennes
Petrosel omm cnspum alkenvhenzenss
p.m_ﬁ Nyman ex AW, Peral culove foutes parties _“uﬂ_.JEE? elemicme,
aprole
Peucedanum ostruthium = Impératowe, Peucedan
(L) Koch Imperatoria estruthm L. officinl thizome racme
T aEai alealotdes woqumolmiqu
Peunms boldus Molina Boldo feulle (boldine), méthyleugénol
lectine, plycosids
Fhaseolus vulgans L. Hancot comummn fut, prane _.J..u.uo&..__.ﬁummn..u.h_.i
{linamarine)
~ Phellodendron de L'énquetage doit comporte un o "
WM.—&E&E e I'Amour, Arbrs au scorce avertissement déconseillant l'amplol w?m_eh__mwn_ _. tbn.:un?uje
i liége e femumes enceintes. P
: 5 — Amalaln Amla Arbre
Phrylianthns emblica L. Emblica officmalis Gaertner do Moy frust
Coqueret, Cogueret
Phovealis alkekenm 1. alkékenpe. Lanterna it solanine
chinaise
Epicea comumm,
; 5 Epicea, Faux sapin, bouton da la jeuns
Piowa sbies (L) Karst. Pesze, Sapmn eleve, tge, femlle, feur
Sapin roups
Porvmer de I3 ) )
Pimenta disica (L) Merr. | P. officinalis Lindl Jamaique, Piment de | pronche: Fuulle estragele; méthyleugdnel
la Jamajque
P enta racemosd (ML) | Piments acis (Sw) Kostel el | i sl il g )
Pupmella anpnm L. Anis fiut estragole, finocommanne:
ﬁﬁﬁum major (L) Crand boucage fernlle, racine firocoumanne:
Pimpmella saxifraga L. Pant boucage mﬂ.a.r e K furocoumannes
o P bwssomnant P | aigulle, bowgeon,
Pinus vmgo Tura % i e
Puus pmaster At Poms mantima Lam. wﬁu _H.u_..ﬂﬂn,vsmwu écorce, bourgeon
T cone, aignlle,
Pinus sylvests L. ””mw e ..qum_Sa. écarce,
. __ . E® Jeums potisse
WW_:B.. sl Matieo feulle
Piper cubeba L. Cubebs officinatis Mig. mmw@_ﬂw e, frust
Prper longum L. Porvre long frut
; ; Porvmer now, Porvner
Prper nigrum L. bl frt
A T Lennsque, Putachier | fewlls, résne, : .
Pustacta lentizens L. llattins brasiche métyleugenal
Plantago avenania Waldst | Plantapo mdica L. Plantago aniatica, e ;
tEit P. isimhiuibs Raabiagh Plantam de sables mame
Plantaso Linceolata L. Plantain lanedolé feulle
Plantam a larges
Plantago major L. fewlles, Grand fewlle
plantan
Ispaghul Plantain
Plantago evata Forzkal Plantago wpaghula Roxburgh pucter, Plantain des Fame
Indes
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L'énquatage dout comporter un

Platycodon grandiflomes Flatycodon a grandes avertizsement deconseillant un usage
{Jacqum) A DC. flewrs prolonge, tel que “L'nsaze prolonge
peut nrter l'estomae”.
pechanthusbabahts | Colens forskobli (Poir) Brig, direrpéns (forskoline)
Fopostemon cabhin SIEE ;
(Blanco) Benth. dérmves sesquiterpemeues
Polygala de Vg
Palygala sensga L Sénéga, Lartier, Herb
t
Palygala sthmiea L.
Polygala tenmifolia Walld. Polygala de Chume
Conas da Sal
A sapomumnes stercides, acid
Wo%u.ﬁ odoratum Polygonanum officmale AlL ”moi__h Polygona E__unu.sﬂ__ 2 o
Palygomum sviculae L. w.wnccw\n des visemsz,
Palygomm pemitiflorum anthraquinones (emodine
Thunb. chrysophanal)
Populus migra L. var. P, pannoniea Kit P onigra Lvar. acarce, bourgeon de
nigra italica Lombardy poplar
Pomml L " mno.z—.wanm-onm.
Populus remrlowdes écorce, bowrgeon de
Mach Peupliar faux-tramble
Porphyra umbaibiealss (L) i g
Portulaca olezacea L. u.q:ﬂ.”._., re
Potentilla anserma Pobetille .-. T
Tommentille, Potentille
Potentilla erecta (L) dressée, Potentille
Raeusch. officinale, Hatbe de
sunte Ca &
Primmla vens L. P officinahs (L) Hill Primevére officinale
Prunella vulgans L. Brunelle commune
Prume afneana (Hook £) 3 YE
Rl Pyeeum afrscamm Hook :
Prusu: ameniaca L Armenizca vuleans Lam. mﬂm:.mmn 1 ﬂwﬂnnﬁm
Menmer, Ceanaer des
Promes avum (L) L
Promus cerasus L =
Prumu: domesgca L frust, fevalle, flew,
Prozus dulas (Mill) DA ?EFjE__Wmu hn_.“._nuum grame. feur, frut, glycoside cyanogene
Webb f Wi .BH.. bourzeon de femlle (prunamne)
Pruzse pasica (L) frust felle fleur, glveoside cymozene
Barsch - (prunasine)
Prumas serotina Eheh
Prom: spmosa L frut femlls fleur
Seuls I'utilisation des extraits agueme
Padim puzjaval. frut. fells dcorce | ef zleooliques de ot faible (215%) est
sutonses
Prerocaps santalmes L
£
La porhion journalisre recommandse
’ ne dont pas condimre 3 nne mgsshon
W“._E oiata (Walkd,) racme femlle flow | dsoflavones E_...muﬂn_mu lmgkede | woflavons:
poads corpore] (exprimes comme
aghyeone du composant principal)
Pubeana dysenterica (L) = o
Bzl Imla dysentenca L. Pulicamre dysentengqu
Pulmonana officmabs L Pulmoname officmal
) frt feuills fleur, (pelletiarine peendo
Punsca granatum L Selletirine: 2 -
methylisopellesenne)

Py commmums L




Cuerens robur L Chéne padonculs bourgeon de fewlle,
Frame
Quereus serrata Thunb Cuerens glandulifers Bhome Mh“_m.-”m“._”:._._._ﬂ de écorce
| Raphanus sativus L Radis cultve racine, frut, feunille
Rehmanma ghitinosa Diztale de Clune, ,
{Gaertm ) Libasch Rehmamnia e
| ~ AT : i anthraquinones, dérmees
Rhammus cathartica L Rhamms catharteow: L Nerprum purgatf ecorce by s akiicb
Rhapontictum
; Sternmacantha carthameidas Rhapontique des :
| & 1
A E =
Fhubarbe de Cluns. avertissemest déconseillant l'amplol .
Rl officinale Ball, TFacme de thubarbe rhizome, racme auz enfants, mux femmes enceintes et b s mm.: e
e 0 s v siont ydroxy-anthracéniques
- _x_m.npinmu m”_& ooEn.ﬂﬁ“.. )
Cluna, avertissemest déconsellant |'emplol .
Fheum palmatuom L Fhubarbe palmeée, rhuzome, racme e enfants, sux femmes encemtes et iy i ki mnﬂ.w
Rhubarbe decorative allastantes of une menton Sl Acinig
déconseillant [usage prolongs.
Reodiolarosea L. Sedum rogeum 5, ”-“L..o_h roze, Orpn ftoutes parhes
. Groselher nour, fewlle, bowrgeon de
Ribes nigram L. Cansis, Cassissier femlle, fruit, grame
Groseulber épmeusx.
Ribes uva-enispa L Groseilber 3 frut
maquErean
Bt b e Wmﬁﬂfﬂ chiens, Wnﬁﬁﬁﬁ
. Foster de France, flaur Frunt,
Rosa gallicaL Rosier de Provins bowgeon feulle
Rosa moschats Hemm, Foster musqué prame, faee furt
Forster rowillé, Roster
Fosa mbigmosa L. Fosa eglantena L. :mﬂunﬁmﬁ Foser fruet, petale, prame
& har
Rosa x centfolia 1. Roser cent-fellas, flowr, feuille
Rose pale
Rosa x damascens Mill Fosiers de Damas flewr, fonille
- : 3 fewlle, sommute camphre, eucalyptol,
Rosmarmms offiemahs L. Romann fletrie ik, carvass
Rubus cassms L Ronce bleue fewlle, frut
Rence comnmine, o
Fabus fructicosus L sl Murer smvage, W._”..._m” fruit, jeume
Roncas
Framboisier conumun, =
Rubus idasusL. Frambeisier, Ronce ?Eﬁ froit, jeune
duMont 1da st
Fubus rosa LH. Bailey fewlle, frut
Oseille smavage,
Oneille des prés, . o
Famnex acetosa L. Rumex mgosa Campd. Oseille, Rumesx huuills, Higws, vaxia, BRI duxatuis
oseille, Suretrs, Pt caleinm
Clzenlle comnnme
Foumex acetosella L Pente ooeille fewlle, racine
Panence crépus.
Oneille aux feuilles
Fumesx crispus L, mﬂ%n_.. ﬁmpw_ﬂ_.n__ma“munn foutes parties
britormique, Parells,
Rhubarbe sauvage
Fry Pahence des momes, ine. faille
Ranex p Oseille épinand .
. . rhizome, parties
Ruscus aculeatus L. Fragon, Petit houx e
Sal alba L. Saule blanc ecarce, femlle salicine
Salix fagilis L. wﬁitp Sale | ccotce, feuille aalicine
Salix paitiida L mﬂw bnmr S A, | o oon fwille —
Salix purpuraa L M__”ﬂmﬁ_.. Sale | ioorce, feuille salicine
Salvia lvandulifolia Vahi WEMMW?EE d | parties aérienmes eucalyphol, camphre
Salvia milonhiza Bunge Sauge de Chine racine
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Salvia officmnals L.

parties asnennes

c o
carvacrol
semem L e =
. e m.hmun.ﬂo&. Sureau flow, firuit mor,
Sambucus mgma L Sambucus vulgaris Neck, ek fouille
Sangwsorba manor Scop. Penite punprenelle parties agriennes
Sanguisorbe
Sagmsorba officinabs L, officinale, Grande toutes partias
punprenelle
Samuenls eropaea L. wrmnpnw_nnﬂqmuh.ﬁ__u fewnlle NEEQ;M_W_.-MBE
Santahum album L Sanfalblane — [ bois
chamaeeypanssus L Santoline petit cypris srame, fewlle
Saposhnikevia divaricata | Siler divancaton (Turezaninow) Racine de =g f
{Turez.) Schischk Bentham & J. D, Hocker S e
wﬁkwnmw‘“ﬂu:ﬁ SO, Sangmsorha spmosa L. Bertol. Pmmprenelle épmense | écorce de racine
Sargarmm fuonforme Hizlaa fusforms (Harvey) . i
(Harvey) Setchell Okamua s S s
Samette compmne,
Satureja hortensis L. Samiette, Sumette des | parties adiennes
Jjardins
Samaette des méthyleugénol, carvacrol
Satureja montana L montagnes, Samiette | parties adriennes eucalyptol, thuyones,
Vivace nE.Fhm
Sausmurea (Decne. ; ; hignanes, chaleones,
Seh Bip, brpa ) Sansmwea costus (Fale ) Lipsch Costus racing iiries ek
%.". . Iing Tre paries asmlenmes
mmnmﬂgcﬁwnaa. IETapaIn tottes parties
Seutellana bacalensis Seutellana macrantha hort non Seutellame de lac
Gearm Benth, Baikal e
Secals cergale L Seigle frmt, embryvon
Sadum acre L. Ohpmn dcre parties adriennes
. L'enquetage doit comporter une
Sabal Palmuer de
Serenoa repens (Batr.) Flonde, Chou ] M _.o...n._nﬁs..mmﬂ de u_.mnm._d . o
Somll Sabal sevrulat: Fosm et Schult nhﬂ.n_.n Dbl frut consat] auprés d'un profazsionnel de constituants lipoides
u_gmﬂ/ﬁn&. santé (' Demander I'nvis de voue
) meédecn et fou phamacien”).
Sesanuum mdicum L Sesame hule de |3 grame
Saderitis syraea L. Siderits voasen Bouss & Heldr. foutes partias
Herbe de Flacg, Herbe
Sigesbeckia senata DC. | Sigesbeclaa onentabs L Grasse, Herbe Dovme, | parties asnenne:
Cuent Vite
Silvbum mananum (L) ; o B
Gaarta Chardon-nmaris parties aérienne;
Summondsia chinensis
(Link) CK. Schaid Jojaba gram sans hls
: Swymbre officmal,
M””u._u:pﬂ St Erysimum officmale L. Herbe mux chantres, | parties asmnennes
3 Valar
Somlax aspera L. Salsepareille dEurope | racme, jeune pouss
thizome, racme,
Sooilax china L. Coprosmanthys japorsens Kunth Squne Jeune pousse, frut,
fewnlle
Soulax cordifolia Spreng. rthizome, racme
Smmlax febnfusa Kunth Sumlax Purharpuy Rz rhizome. racine
Smilax plabra Roxh. rhizome, racme
Som b mediea Schitdl. et Sabseparalle du hise
Cham Makiiiia e, IAcme
saponines stéroides
Soulax officmals Kunth Sabseparalle rhizome, racme nEﬂuSE..n. pailiime,
SaIsAs ApOZenIne,
néotzozénine)
Mﬂwﬂ“ﬂ: e Smlax unhs Hemsl w&uﬁu i rhizome, racme
Supulax tonduzi Apt thizome, racme
Solamum melongena L. 5. ovigenum Dun. Aubergme finut oo, racme maﬁuu_oﬁﬂ stéroides
Solanum tuberosum L. Pome de temre tubercule muw glycoalealoides steroides
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Solidage virgmurea L. Solidago mpantea Willd Solidage vergs dor parte; Jérlannss
— Sophaora du Japon, flewne, jeume fewlle
Stphon i L, Arbre nux pagodes cuwite, EAine,
décoction de la g
Serbus aveupara L, Serbier des oiselenrs | fowlle, fleur, frut
Spatholobus suberectus
Dunn. e
Spinacia oleracea L. Epmard fewlle
; ; Spuubna platenss,
Spouling Turpm ex . e :
G _m_.._m_w Platen:is, Spiruline, foutes parties
Alrue 1o vie
%“n.ﬁ.u offieiale (1.) Betowns toutes parties
Stereulia urens Roxb. Karavz u_aHE- ocudat de
i T'écorce
Syzypum aromatenm Eugema caryophyllata Thunb. Garofle, Gurofher, == 3 3
(L) Mew. & LMPenry | Caryophullus somanicus L. Gerofler . Ay gt
Tagates erecta L Fose d Inde parfies asennes
Tamanndus mdica L. Tamarnies pulpe du frut
; hre, lactones
Tanacetum parthenium Chrysanthenmm parthannm 3 i HE T
o Grande camonulle parties a8lennes sesquIteIpEnIques
LSchultz Bip. (LBerzh. (parthenolids)
MHHBE othinile Pyt Dt e B |l Shi, encii
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Annexe Il

INFORMATIONS A COMMUNIQUER PAR LES OPERATEURS DU SECTEUR
ALIMENTAIRE EN CE QUI CONCERNE LA CARACTERISATION DES
PREPARATIONS DE PLANTE.

1. Plante

[1Nom scientifique (famille botanique, genre, espéce, variété avec nom d’auteur et le
cas

échéant chémotype)

[1Noms vernaculaires

[ Partie utilisée

1 Origine géographique (continent, pays, région)

1 Conditions de culture et de récolte

2. Matiere premiére végétale utilisée pour la fabrication de la préparation de plante
[1 Spécifications en accord avec les standards de référence (pharmacopées, standards
internes...) incluant des tests d’identification ainsi que des dosages des constituants
responsables des effets physiologiques, des marqueurs éventuels et, le cas échéant,
des constituants responsables d’effets indésirables (recherche de substances toxiques :
alcaloides ...)

3. Procédé de fabrication de la préparation de plante

1 Etapes de la fabrication et taille des lots

1 Description des procédés de fabrication (incluant des informations sur les substances
entrant dans les procédés ainsi que sur le ratio entre la plante et I'extrait)

1 Précautions spéciales (lumiére, température...)

[1 Procédés d’élimination des constituants a risque

4. Préparation de plante et produit fini

[1Critéres de standardisation (constituants responsables des effets physiologiques,
marqueurs pertinents pour l'identification de la plante, constituants présentant un risque
toxicologique)

[1 Spécifications (niveaux quantitatifs par portion journaliére recommandée et pour 100
g, pour les constituants responsables des effets physiologiques et pour les marqueurs)
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[1 Propriétés physico-chimiques des constituants d’intérét (stabilité)

[1Criteres de pureté (microbiologie, métaux lourds, solvants résiduels, autres
contaminants)

[1 Justification de la formulation

1 Conditions de stockage

[1 Surveillance aprés commercialisation

Annexe Il
INFORMATIONS A COMMUNIQUER PAR L]ES OPERATEURS DU SECTEUR
ALIMENTAIRE EN CE QUI CONCERNE LA SECURITE DES PREPARATIONS DE
PLANTE.

1. Niveau d’exposition

1 Consommation prévisionnelle de la préparation de plante, incluant la quantité
(exposition maximale et moyenne), fréquence et durée

[1 Consommation potentielle de la préparation de plante par le biais d’autres sources
(autres aliments, médicaments)

[1 Modalités d’utilisation de la préparation de plante

1 Données connues de consommation de la préparation de plante

2. Données toxicologiques

1 Constituants responsables d’effets indésirables (identification, dosage)

[1Données de toxicologie provenant de la bibliographie (limites de sécurité ou doses
tolérables en substances actives ou en traceurs, limites en métabolites secondaires
potentiellement toxiques)

] Evolutions dans le procédé de fabrication

[1Analyse des risques démontrant l'innocuité dans les conditions proposées (cible,
portion journaliére recommandée...)

Informations recueillies dans le cadre de la surveillance de la survenue d’incidents au
niveau mondial. Ces informations concernent également les espéces voisines.
Contre-indications éventuelles, notamment pour certaines populations (femmes
enceintes, femmes allaitantes, nourrissons et enfants en bas age...).

Interactions moléculaires connues (notamment médicamenteuses).
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Annexe |l : Annexe du réglement (CE) N°1924/2006 du Parlement

européen et du conseil du 20 décembre 2006 concernant les
allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées

alimentaires

Allégations nutritionnelles et conditions applicables a celles-ci
FAIBLE VALEUR ENERGETIQUE

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire a une faible valeur énergétique, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que
pour un produit contenant au maximum 40 kcal (170 kJ)/100 g dans le cas des solides ou au
maximum 20 kcal (80 kJ)/100 ml dans le cas des liquides. Dans le cas des édulcorants de table, la
limite de 4 kcal (17 kJ)/portion, avec des propriétés édulcorantes équivalentes a 6 g de saccharose
(approximativement 1 petite cuillérée de saccharose), s'applique.

VALEUR ENERGETIQUE REDUITE

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire a une valeur énergétique réduite, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
la valeur énergétique est réduite d'au moins 30 %, en indiquant la ou les caractéristiques
entrainant la réduction de la valeur énergétique totale de la denrée alimentaire.

SANS APPORT ENERGETIQUE

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire n'a pas d'apport énergétique, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit contient au maximum 4 kcal (17 kJ)/100 ml. Dans le cas des édulcorants de table, la
limite de 0,4 kcal (1,7 kJ)/portion, ayant des propriétés €dulcorantes équivalentes a 6 g de
saccharose (approximativement 1 petite cuillérée de saccharose), s'applique.

FAIBLE TENEUR EN MATIERES GRASSES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire a une faible teneur en maticres grasses, ou
toute autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite
que si le produit ne contient pas plus de 3 g de matieres grasses par 100 g dans le cas des solides
ou 1,5 g de matieres grasses par 100 ml dans le cas des liquides (1,8 g de matieres grasses par
100 ml pour le lait demi-écrémé).

SANS MATIERES GRASSES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire ne contient pas de matiéres grasses, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
le produit ne contient pas plus de 0,5 g de matieres grasses par 100 g ou par 100 ml. Cependant,
les allégations du type «a X % sans matieres grasses» sont interdites.
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FAIBLE TENEUR EN GRAISSES SATUREES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire a une faible teneur en graisses saturées, ou
toute autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite
que si la somme des acides gras saturés et des acides gras trans contenus dans le produit n'est pas
supérieure a 1,5 g par 100 g de solide ou a 0,75 g par 100 ml de liquide, la somme des acides gras
saturés et des acides gras trans ne pouvant pas produire, dans les deux cas, plus de 10 % de
I'énergie.

SANS GRAISSES SATUREES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire ne contient pas de graisses saturées, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
la somme des acides gras saturés et des acides gras trans n'excede pas 0,1 g de graisses saturées
par 100 g ou par 100 ml.

FAIBLE TENEUR EN SUCRES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire a une faible teneur en sucres, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit ne contient pas plus de 5 g de sucres par 100 g dans le cas des solides ou 2,5 g de sucres
par 100 ml dans le cas des liquides.

SANS SUCRES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire ne contient pas de sucres, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit ne contient pas plus de 0,5 g de sucres par 100 g ou par 100 ml.

SANS SUCRES AJOUTES

Une allégation selon laquelle il n'a pas été ajouté de sucres a une denrée alimentaire, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
le produit ne contient pas de monosaccharides ou disaccharides ajoutés ou toute autre denrée
alimentaire utilisée pour ses propriétés édulcorantes. Si les sucres sont naturellement présents
dans la denrée alimentaire, l'indication suivante devrait également figurer sur I'étiquette:
«CONTIENT DES SUCRES NATURELLEMENT PRESENTS».

PAUVRE EN SODIUM OU EN SEL

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est pauvre en sodium ou en sel, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
le produit ne contient pas plus de 0,12 g de sodium ou de I'équivalent en sel par 100 g ou par 100
ml. En ce qui concerne les eaux, autres que les eaux minérales naturelles relevant du champ
d'application de la directive 80/777/CEE, cette valeur ne devrait pas étre supérieure a 2 mg de
sodium par 100 ml.
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TRES PAUVRE EN SODIUM OU EN SEL

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est trés pauvre en sodium ou en sel, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
le produit ne contient pas plus de 0,04 g de sodium ou de 1'équivalent en sel par 100 g ou 100 ml.
I1 est interdit d'utiliser cette allégation pour les eaux minérales naturelles et les autres eaux.

SANS SODIUM OU SANS SEL

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire ne contient pas de sodium ou de sel, ou toute
autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
le produit ne contient pas plus de 0,005 g de sodium ou de 1'équivalent en sel par 100 g.

SOURCE DE FIBRES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est une source de fibres, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit contient au moins 3 g de fibres par 100 g ou au moins 1,5 g de fibres par 100 kcal.

RICHE EN FIBRES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est riche en fibres, ou toute autre allégation
susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le produit
contient au moins 6 g de fibres par 100 g ou au moins 3 g de fibres par 100 kcal.

SOURCE DE PROTEINES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est une source de protéines, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si 12 %
au moins de la valeur énergétique de la denrée alimentaire sont produits par des protéines.

RICHE EN PROTEINES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est riche en protéines, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si 20 %
au moins de la valeur énergétique de la denrée alimentaire sont produits par des protéines.

SOURCE DE [NOM DES VITAMINES] ET/OU [NOM DES MINERAUX]

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est une source de vitamines et/ou de
minéraux, ou toute autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne
peut étre faite que si le produit contient au moins la quantité significative définie a I'annexe de la
directive 90/496/CEE ou une quantité prévue au titre de dérogations accordées conformément a
l'article 6 du reglement (CE) no 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre
2006 concernant l'adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux
denrées alimentaires (1).
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RICHE EN [NOM DES VITAMINES] ET/OU EN [NOM DES MINERAUX]

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est riche en vitamines et/ou en minéraux, ou
toute autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite
que si le produit contient au moins deux fois la teneur requise pour l'allégation «source de [NOM
DES VITAMINES] et/ou [NOM DES MINERAUX]».

CONTIENT [NOM DU NUTRIMENT OU D'UNE AUTRE SUBSTANCE]

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire contient un nutriment ou une autre substance
pour lequel ou laquelle le présent réglement ne fixe pas de conditions particulieres, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit respecte toutes les dispositions applicables du présent réglement, et notamment 1'article 5.
Pour les vitamines et les minéraux, les conditions prévues pour l'allégation «source dex»
s'appliquent.

ENRICHI EN [NOM DU NUTRIMENT]

Une allégation affirmant que la teneur en un ou plusieurs nutriments, autres que des vitamines ou
des minéraux, a été augmentée, ou toute autre allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le
consommateur, ne peut étre faite que si le produit remplit les conditions applicables a I'allégation
«source dex» et si I'augmentation de cette teneur est d'au moins 30 % par rapport a un produit
similaire.

REDUIT EN [NOM DU NUTRIMENT]

Une allégation affirmant que la teneur en un ou plusieurs nutriments a été réduite, ou toute autre
allégation susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si la
réduction de cette teneur est d'au moins 30 % par rapport a un produit similaire, sauf s'il s'agit de
micronutriments, pour lesquels une différence de 10 % par rapport aux valeurs de référence
fixées par la directive 90/496/CEE est admissible, ou s'il s'agit de sodium ou d'équivalent en sel,
pour lesquels une différence de 25 % est admissible.

ALLEGE/LIGHT

Une allégation selon laquelle un produit est «allégé» ou «light», ou toute autre allégation
susceptible d'avoir le méme sens pour le consommateur, doit remplir les mémes conditions que
celles applicables aux termes «réduit eny; elle doit aussi étre accompagnée d'une indication de la
ou les caractéristiques entrainant I'allégement de la denrée alimentaire.

NATURELLEMENT/NATUREL
Lorsqu'une denrée alimentaire remplit naturellement la ou les conditions fixées dans la présente

annexe pour l'utilisation d'une allégation nutritionnelle, le terme «naturellement/naturel» peut
accompagner cette allégation.
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SOURCE D’ACIDE GRAS OMEGA-3

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est une source d’acide gras oméga-3, ou
toute allégation susceptible d’avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si
le produit contient au moins 0,3 g d’acide alphalinolénique pour 100 g et 100 kcal, ou au moins
40 mg d’acide eicosapentaénoique et d’acide docosahexénoique combinés pour 100 g et 100 kcal.

RICHE EN ACIDE GRAS OMEGA-3

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est riche en acide gras oméga-3, ou toute
allégation susceptible d’avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit contient au moins 0,6 g d’acide alphalinolénique pour 100 g et 100 kcal, ou au moins 80
mg d’acide eicosapentaénoique et d’acide docosahexénoique combinés pour 100 g et 100 kcal.

RICHE EN GRAISSES MONOINSATUREES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est riche en graisses monoinsaturées, ou
toute allégation susceptible d’avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut €tre faite que si
le produit contient au moins 45 % d’acides gras dérivés de graisses monoinsaturées et si 1’énergie
fournie par les graisses monoinsaturées représente plus de 20 % de I’apport énergétique du
produit.

RICHE EN GRAISSES POLYINSATUREES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est riche en graisses polyinsaturées, ou toute
allégation susceptible d’avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit contient au moins 45 % d’acides gras dérivés de graisses polyinsaturées et si I’énergie
fournie par les graisses polyinsaturées représente plus de 20 % de I’apport énergétique du produit.

RICHE EN GRAISSES INSATUREES

Une allégation selon laquelle une denrée alimentaire est riche en graisses insaturées, ou toute
allégation susceptible d’avoir le méme sens pour le consommateur, ne peut étre faite que si le
produit contient au moins 70 % d’acides gras dérivés de graisses insaturées et si I’énergie fournie
par les graisses insaturées représente plus de 20 % de I’apport énergétique du produit.

114



Bibliographie

[1] Mathe.T, Pilorin. T, Hebel. P, Denizeau. M, Du discours nutritionnel aux représentations de
l'alimentation, CREDOC, Cahier de recherche N°252, décembre 2008, p. 5-17.

[2] Masson. R, Le guide des Vrais Compléments alimentaires, Gut Thrédaniel éditeur, France,
mars 2009, p. 15-21.

[3] Compte-rendu du Board Scientifique compléments alimentaires du 22 mars 2011,

Documentation interne a Bayer Santé Familiale.

[4] Cynober.L, Fricker.J, La vérité sur les compléments alimentaires, Odile Jacob, France,
février 2010.

[5] Vasson.MP, Goudable.J, Hininger-Favier.l, Conseil en compléments alimentaires, Pro-

officina, Wolters Kluwer, France, juillet 2007, p. 4-6.

[6] Gaignier.C, Hebel.P, Qui sont les consommateurs des compléments alimentaires et les
consommateurs d’aliments santé, IREMAS : 2éme colloque international.
Paris, 20-21 octobre 2005, p. 1-16.

[7] Décret no 97-964 du 14 octobre 1997 complétant le décret du 15 avril 1912 pris pour
I'application de la loi du 1er aolt 1905 sur les fraudes et falsifications en matiére de produits ou
de services en ce qui concerne les denrées alimentaires, Journal officiel N°245 du 21 octobre
1997.

[8] Villepin.D, Breton.T, Clément.P, Betrand.X, Bussereau.D, Décret du N° 2006-352 du 20

mars 2006 relatif aux compléments alimentaires, Paris, 20 mars 2006.

[9] Directive 2002/46/CE du parlement européen et du conseil du 10 juin 2002 relative au
rapprochement des législations des Etat membres concernant les compléments alimentaires,
Journal officiel L 183 du 12 juillet 2002, p. 51.

[10] Arrété du 17 novembre 2006 modifiant I'arrété du 9 mai 2006 modifié relatif aux nutriments
pouvant étre employés dans la fabrication des compléments alimentaires, Journal officiel 267 du
18 novembre 2006.



[11] Houssin.D, Cerutti.G, Arrété du 9 mai 2006 relatif aux nutriments pouvant étre employés

dans la fabrication des compléments alimentaires, Journal officiel N°123 du 28 mai 2006, p. 7.

[12] Réglement (CE) N° 953/2009 de la Commission du 13 octobre 2009 relatif aux substances
qui peuvent étre ajoutées dans un but nutritionnel spécifique aux denrées alimentaires destinées

a une alimentation particuliére, Journal officiel de I'Union européenne, 14 octobre 2009, p. 1-11.

[13] Réglement (CE) N°258/97 du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 1997 relatif
aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires, Journal officiel N°043 du14
février 1997, p. 1 — 6.

[14] Réglement (CE) N° 1333/2008 du Parlement Européen et du Conseil du 16 décembre 2008

sur les additifs alimentaires, Journal officiel de 'Union européenne, 31 décembre 2008 p. 1-18.

[15] Réglement (CE) N° 1334/2008 du Parlement Européen et du Conseil du 16 décembre 2008
relatif aux arbmes et a certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes
qui sont destinés a étre utilisés dans et sur les denrées alimentaires et modifiant le réglement
(CEE) no 1601/91 du Conseil, les réglements (CE) no 2232/96 et (CE) no 110/2008 et la
directive 2000/13/CE, Journal officiel de I'Union européenne, 31 décembre 2008 p. 1-17.

[16] Décret n°® 2001-725 du 31 juillet 2001 relatif aux auxiliaires technologiques pouvant étre
employés dans la fabrication des denrées destinées a 'alimentation humaine, Journal officiel N°
180 du 5 Aolt 2001.

[17] Directive 2000/13/CE du Parlement européen et du conseil du 20 mars 2000 relative au
rapprochement des législations des Etats membres concernant I'étiquetage et la présentation
des denrées alimentaires ainsi que la publicité faite a leur égard, Journal officiel de I'Union
européenne L 109 du 6 mai 2000, p. 29.

[18] Réglement (CE) N°1924/2006 du Parlement européen et du conseil du 20 décembre 2006

concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires,
Journal officiel de I’'Union européenne L 404 du 30/12/2006, p. 9.

116



[19] Réglement européen 1169/2011 du Parlement européen et du conseil du 25 octobre 2011
concernant l'information des consommateurs sur les denrées alimentaires, modifiant les
réglements (CE) n o0 1924/2006 et (CE) n 0 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil et
abrogeant la directive 87/250/CEE de la Commission, la directive 90/496/CEE du Conselil, la
directive 1999/10/CE de la Commission, la directive 2000/13/CE du Parlement européen et du
Consell, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CE de la Commission et le réglement (CE) n o
608/2004 de la Commission Journal officiel de I'Union européenne L 304/18 du 22 novembre
2011.

[20] Article L112-7 du Code de la Consommation, créé par Loi n°2001-420 du 15 mai 2001 - art.
63 Journal officiel du 16 mai 2001.

[21] Article L121-1 du Code de la consommation, créé par Loi 93-949 1993-07-26 annexe
Journal officiel 27 juillet 1993.

[22] ARRET DE LA COUR (sixitme chambre) du 23 janvier 2003 dans l'affaire C-221/00:
Commission des Communautés européennes contre République d’Autriche («Manquement
d’Etat — Rapprochement des |égislations— Articles 28 CE et 30 CE — Directive 79/112/CEE —
Etiquetage et présentation des denrées alimentaires») (2003/C 55/03), Journal officiel de I'Union

européenne 8 mars 2003, p. 2-5.

[23] Recommandations sur les allégations de santé publiées en novembre 2002 par I'ARPP

http://www.arpp-pub.org/IMG/pdf/Allegations sante.pdf consulté le 23 novembre 2011.

[24] Décret n° 2010-688 du 23 juin 2010 relatif a la vigilance sur certaines denrées alimentaires,
Journal officiel n°0145 du 25 juin 2010, p. 11463.

[25] Réglement (CE) No 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002
établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire,
instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la

sécurité des denrées alimentaires, Journal officiel L 31 du 1.2.2002, p. 1.

[26] Briefing document for stakeholders on the evaluation of article 13.1, 13.5 and 14 Health
Claims. Draft scientific report of EFSA, Parma, Italy, 2010, EFSA, Journal 2010, p. 1-18,
http://www.efsa.europa.eu/en/ndameetings/docs/nda100601-ax01.pdf, consulté le 23 novembre
2011.

117


http://www.arpp-pub.org/IMG/pdf/Allegations_sante.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/ndameetings/docs/nda100601-ax01.pdf

[27] EFSA Modus operandi for article 13(3) Health Claims of regulation (EC) N°1924/2004, 7
May 2010, http://www.efsa.europa.eu/en/ndaclaims13/docs/art13modusoperandi.pdf, consulté le
23 novembre 2011.

[28] Frequently Asked Questions (FAQ) related to the EFSA assessment of Article 14 and 13.5

health claims applications, http://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/1339.htm, consulté le 23

novembre 2011.

[29] Scientific and technical guidance for the preparation and presentation of an application for
authorisation of a health claim, http://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/2170.htm, consulté
le 23 novembre 2011.

[30] EFSA pre-submission Guidance for applicants intending to submit applications for
authorisation on Health Claims made on Food,

http://www.efsa.europa.eu/en/ndaguidance/docs/ndapresubmissionguidance.pdf, consulté le 23

novembre 2011.

[31] Allégations et santé : le point sur la réglementation,

http://www.eurasante.com/fileadmin/web/pdf-publications/Allegations- -Sante-le-point-sur-la-

reglementation Eurasante.pdf, consulté le 23 novembre 2011.

[32] Directive 2004/27/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant la
directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage

humain, Journal officiel de I'Union européenne L 136/34, 30 avril 2004, p. 1-24.

[33] Jaffiol.C, Bourlioux.P, Laplace.J-P, Réflexions et propositions relatives aux allégations de
santé et aux compléments alimentaires, rapport commun au nom des groupes de travail

respectifs des académies nationales de médecine et de pharmacie, octobre 2010, p. 8-87.

[34] Réglement (CE) No 353/2008 de la commission du 18 avril 2008 fixant les dispositions
d’exécution relatives aux demandes d’autorisation d’allégations de santé prévues a l'article 15
du reglement (CE) no 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil, Journal officiel de
I'Union européenne L 109/11, 19 avril 2008, p. 1-6.

118


http://www.efsa.europa.eu/en/ndaclaims13/docs/art13modusoperandi.pdf
http://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/1339.htm
http://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/2170.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/ndaguidance/docs/ndapresubmissionguidance.pdf
http://www.eurasante.com/fileadmin/web/pdf-publications/Allegations-_-Sante-le-point-sur-la-reglementation_Eurasante.pdf
http://www.eurasante.com/fileadmin/web/pdf-publications/Allegations-_-Sante-le-point-sur-la-reglementation_Eurasante.pdf

[35] La directive 2004/24/CE du parlement européen et du conseil du 31 mars 2004 modifiant,
en ce qui concerne les médicaments traditionnels a base de plantes, la directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, Journal officiel de
I'Union européenne L 136/85, 30 avril 2004, p. 1-6.

[36] Loi N° 2011-302 du 22 mars 2011 portant diverses dispositions d'adaptation de la Iégislation
au droit de I'Union européenne en matiére de santé, de travail et de communications

électroniques, Journal officiel n°0069, 23 mars 2011, p. 5186.

[37] Ordonnance N° 2007-613 du 26 avril 2007 portant diverses dispositions d'adaptation au
droit communautaire dans le domaine du médicament, Journal officiel N°99 du 27 avril 2007 p.
7515.

[38] Décret N°79-480 du 15 juin 1979 relatif a la vente au public des plantes médicinales

inscrites a la Pharmacopée, Journal officiel du 22 juin 1979, p. 1486.

[39] Décret N° 2008-841 du 22 ao(t 2008 relatif a la vente au public des plantes médicinales
inscrites a la Pharmacopée et modifiant l'article D. 4211-11 du code de la santé publique,
Journal officiel N°0198 du 26 aodt 2008, p. 13385.

[40] Arrét de la Cour (premiere chambre) du 5 mars 2009 —Commission des Communautés
européennes / Royaume d'Espagne, Journal officiel de I'Union européenne du 1% mai 2009, p.

103.

[41] Projet d’arrété relatif a 'emploi de plantes autres que les champignons dans les

compléments alimentaires, document de travail de la DGCCREF, avril 2011, p. 1 — 41.

119



FACULTE DE PHARMACIE UNIVERSITE DE LORRAINE

DEMANDE D’IMPRIMATUR

Date de soutenance : Le vendredi 30 mars.

DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR

EN PHARMACIE
présenté par Ziyed OTHMAN Vu,
Sujet : Les compléments alimentaires et allégations de santé, Nancy, le 06/02/2012

cas particulier des Plantes : études du projet d’arrété relatif a
I’emploi de plantes autres que les champignons dans les

compléments alimentaires Le Président du Jury Le Directeur de Thése
Jury
Président : Philippe Maincent, Professeur /

Directeur : Stéphane Gérard, Maitre de conférences

/

Fathi Boukert, Docteur en pharmacie

Anthony Bussiere, Chef de projet développement au sein de M. Philippe Maincent M. Stephane Gerard
STRAGEN PHARMA SA

Vu et approuvé, Vu,
Nancy,le 17 FEV, 2012 Nancy,le 6. ©3 < 2o\L -
Doyen de la Faculté de Pharmacie i admin whrakesr *\m.»iim’\'»;, & Vo,

de I’Université Hen;ig]f&uﬁ&g{é - Nancy 1,

\

Jean-Pierre FINANCE

o
€ og pnt

N° d’enregistrement : 3304 -

N° d’identification :

120




TITRE

Les compléments alimentaires et allégations de santé, cas particulier des Plantes : études du projet
d’arrété relatif a I’emploi de plantes autres que les champignons dans les compléments alimentaires

These soutenue le vendredi 30 mars
Par Ziyed OTHMAN

RESUME :

Le marché des compléments alimentaires représentait en 2010 en France 1 milliard d’euros. Celui-ci est en
constante croissance. La législation de cette catégorie de produits est en plein remaniement et ce paralléelement a
la réglementation des médicaments et des produits cosmétique. C’est pourquoi est décrit ici 1’évolution de la
législation des compléments alimentaires au cours des derniéres années, et celles qui sont a venir en 2012.

Il est ainsi étudié dans un premier temps, les généralités sur cette catégorie de produits avec ses différentes
définitions, les régles qui sont applicables en matiere d’étiquetage et de publicité, celle concernant la vigilance...

Dans un second temps est décrite la 1égislation applicable en matiére d’allégation de santé, avec notamment
I’étude du réglement (CE) N°1924/2006 du Parlement européen et du conseil du 20 décembre 2006 qui est le
texte de loi de référence en ce qui concerne les allégations de santé applicables aux compléments alimentaires en
Europe.

Pour terminer, ce manuscrit, relatera le cas particulier des compléments alimentaires a base de plante avec
I’étude détaillée du projet d’arrété relatif a I’emploi de plantes autres que les champignons dans les compléments
alimentaires.

MOTS CLES : Complément alimentaire, Allégation de santé, Réglementation, Cas particulier des plantes.
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Stéphane GERARD, Maitre de Bayer Santé Familiale Expérimentale O
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