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• Contexte scientifique

Lien alimentation-santé établi et consensuel dans son principe

Mais la relation causale (un nutriment/ingrédient et une maladie/action 

physiologique) est encore très rarement établie de façon définitive et 

incontestable

• Contexte socio-économique

Le coût des maladies liées à l’alimentation s’accroît

Prise de conscience 

des consommateurs (marché en expansion)

des industriels 

des pouvoirs publics 

• Contexte juridique et politique

Pas ou peu d’intégration de la dimension “nutrition” dans la réglementation

Harmonisation européenne

Pourquoi une réglementation?



Qu’est ce qu’une allégation?

• Tout message ou toute représentation […] qui affirme, suggère ou implique 

qu'une denrée alimentaire possède des caractéristiques particulières

Le calcium diminue 
le risque 

d’ostéoporose 
en favorisant une

bonne densité
minérale de l’os

Le calcium est 
nécessaire à la santé des os

Contient du 
calcium

Allégations 
enfants

Le calcium
favorise la 
croissance

de l’os



Qu’est ce qu’une allégation?

Article 13-1

Article 13-5

Article 14

Une procédure d’autorisation différente selon l’article 
du réglement dont relève l’allégation 

Mais l’affectation d’une allégation à tel ou tel article
du réglement n’est pas toujours facile….

Allégations 
enfants

Dans tous les cas, 
une autorisation

a priori est nécessaire;
elle est basée sur une opinion

scientifique  



Procédure d’autorisation d’une allégation santé

autorisation

Opinion Scientifique de l’EFSA

Décision de la Commission Européenne

Autorités des Etats membres

Déposant

refus

liste positive liste négative

Dossier scientifique

P
rocessus continu A

rt 13.5&
14



Allégati
ons 
enfants

Allégations 
enfants

Les lipides fournissent de l’énergie 
à l’organisme 

La vitamine A contribue à une 
vision normale

L’acide g-linolénique aide au 
maintien d’une peau saine 

La phosphatidyl sérine peut 
améliorer la mémoire ches les 
personnes âgées 

Les fibres alimentaires aident à
maintenir le système immunitaire.

Le cumin aide la lactation chez la 
femme allaitante

Le “Nardostachys jatamansi”
favorise la croissance et la 
coloration des cheveux

Article 13-1  : Ex d’allégations soumises pour 

évaluation



Article 13-5  

Regulat® est un concentré liquide 

pour la régulation et la modulation 

du système immunitaire

WSTC aide à maintenir une bonne 

circulation du sang

Algatrium® favorise votre réponse 

antioxydante: c’est une substance 

nutritionnelle pour laquelle un 

effet sur les défenses 

antioxydantes a été démontré

scientifiquement chez l’homme

Allégations 
enfants



Article 14

FACTEUR de RISQUE de MALADIE
≠

RISQUE de MALADIE

La consommation régulière 
d’Ocean spray reduit le risque 
d’infections urinaires chez la 
femme en inhibant l’adhésion 
de certaines bactéries dans le 
tractus urinaire.

Danacol diminue le LDL-
cholestérol de 7% a 12% en 3 
semaines et la réduction est 
maintenu par une 
consommation régulière. Un 
cholestérol  élevé est un des 
principaux facteurs de risque  
des maladies cardio-vasculaires. 

Allégations 
enfants



Articles 14

Nutrient, substance, food or 

food category

Claim Conditions and/or restrictions of 

use of the food and/or additional 

statement or warning

EFSA 

opinion 

reference

Commission Regulation

Plant sterols: Sterols 

extracted from plants, free or 

esterified with food grade 

fatty acids.

Plant sterols have been shown to 

lower/reduce blood cholesterol. High 

cholesterol is a risk factor in the 

development of coronary heart disease.

Information to the consumer that 

the beneficial effect is obtained 

with a daily intake of at least 2 g 

plant sterols.

Q-2008-

085

Commission 

Regulation (EC) No 

983/2009 of 

21/10/2009

Plant stanol esters Plant stanol esters have been shown to 

lower/reduce blood cholesterol. High 

cholesterol is a risk factor in the 

development of coronary heart disease.

Information to the consumer that 

the beneficial effect is obtained 

with a daily intake of at least 2 g 

plant stanols.

Q-2008-

118

Commission 

Regulation (EC) No 

983/2009 of 

21/10/2009

Chewing gum sweetened 

with 100% xylitol

Chewing gum sweetened with 100% 

xylitol has been shown to reduce dental 

plaque. High content/level of dental 

plaque is a risk factor in the 

development of caries in children

Information to the consumer that 

the beneficial effect is obtained 

with a consumption of 2-3g of 

chewing gum sweetened with 

100% xylitol at least 3 times per 

day after the meals

Q-2008-

321

Commission 

Regulation (EC) No 

1024/2009 of 

29/10/2009

Article 14(1)(b) health claims referring to disease  risk reduction 

http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/community_register/authorised_health_claims_en.htm#art141a



Structure d’un avis scientifique l’EFSA

•Trois points clefs dans les avis de l’EFSA:

1.L’aliment / l’ingrédient porteur de l’allégation doit être 

suffisamment caractérisé

2.L’effet santé revendiqué doit être pertinent pour la santé

humaine

3.L’effet santé revendiqué doit être scientifiquement prouvé chez 

l’homme

Pour qu’une allégation soit favorablement évaluée par l’EFSA, ces 

trois points doivent être satisfaits



Focus sur les phytosterols 



Un effet scientifiquement reconnu sur le 

cholestérol sanguin

•Les Phytostérols sont des composés naturels, qui 

diminuent l’absorption du cholestérol dans l’intestin et 

permettent donc une diminution du LDL-cholestérol 

sanguin

De très nombreuses publications le démontrent sans ambiguité

Les évaluations scientifiques de l’EFSA sont favorables:

Le produit (l’ingrédient stérol, ou les produits qui le contiennent) 

est bien caractérisé

La relation causale est établie: l’ingestion quotidienne de 1,5 à 2 g 

de phytostérols entraîne une diminution d’environ 10% du 

cholestérol, qui est jugée statistiquement et cliniquement

significative.



Cholestérol sanguin et bénéfice pour la santé

• Le LDL-cholestérol ( le “mauvais” cholestérol) est un facteur de 

risque de maladies cardio-vasculaires. 

• L’EFSA et la Commission Européenne font une subtile distinction 

entre

La réduction du LDL-cholestérol, qui est interprétée comme la 

diminution d’un facteur risque (article 14)

Allégation: “Les phytosterols diminuent le cholesterol sanguin. Un 

cholesterol élevé est un facteur de risque de développement de maladies 

coronariennes.”

Le maintien du LDL-cholestérol, qui est interprété comme une fonction 

physiologique (article 13)

Allégation: “Les phytostérols aident à maintenir un niveau normal de 

cholestérol sanguin. “

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFronte nd/
questionsListLoader?panel=ALL



Pour des raisons de calendrier, seules les allégations de 

réduction de risque de maladie sont officiellement 

utilisables

•Seules ces allégations permettent de faire référence à la 

maladie

•Seules ces allégations permettent d’être précis

En faisant référence à l’amplitude de la diminution (“ de 7 à

10%”)

En faisant référence à la durée de consommation nécessaire 

pour obtenir l’effet (“ ex: de 2 à 3 semaines de consommation”)

NB: ces précisions quantitatives ne sont possibles que lorsque 

les phytostérols sont inclus dans des produits laitiers ou des 

produits de type sauce ou margarine.  

http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/cl aims/community_register
/authorised_health_claims_en.htm#art141a



Danacol, un produit laitier allégé

contenant 1,6 g de phytosterols

• Des preuves scientifiques solides et spécifiques (sur le produit)

3 études cliniques publiées et une méta-analyse démontrant qu’une 

consommation quotidienne diminue le cholestérol de 10% après 3 

semaines, et que cette diminution se maintient tant que dure la 

consommation

• Un dossier article 14 déposé en Dec 2008

• Une opinion favorable (The EFSA Journal (2009) 1177, 1-12 )

“On the basis of the data presented, the Panel considers that a 

biological significant LDL-cholesterol lowering effect can be achieved 

by a daily intake of 1.6 g phytosterols added to low fat fermented milk 

products “

• Une autorisation officielle de la Commission, le 21 oct 2009:



Comment mieux se preparer : à court et moyen 

termes

•Utiliser les allégations autorisées

Allégations nutritionnelles

Allégations santé favorablement évaluées (et donc autorisées 

ou en instance de l’être)

13-1: vitamines, minéraux, fibres…

14 non protégées: stérols,…

•Autres ?

…



A plus long terme

•Les dossiers des allégations autorisées:
Caractérisent bien leur produit

Soutiennent un bénéfice bien caractérisé, ou avec des 
marqueurs solides et reconnus ( LDL-cholesterol, VEP (potentiel 
visuel évoqué), …

Présentent des études de qualité et dans les conditions 
d’utilisation du produit.

Danacol : 3 etudes cliniques

Un niveau d’exigence élevé mais atteignable quand le bénéfice 
est réel et assez fort

•Miser sur une science bien menée et des dossiers bien 
construits



Merci de votre attention!




