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Pourquoi une réglementation?

e 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 trés rarement établie de facon définitive et
incontestable
e Contexte socio-économique

© Le colt des maladies liées a I’alimentation s’accroit

© Prise de conscience

—>des consommateurs (marché en expansion)
=>des industriels
—>des pouvoirs publics
e Contexte juridique et politique
© Pas ou peu d’intégration de la dimension “nutrition” dans la réglementation

. © Harmonisation européenne
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Qu’est ce qu’une allégation?

HEALTH AFFAIRS

« Tout message ou toute représentation [...] qui affirme, suggere ou implique
gu'une denrée alimentaire possede des caractéristiques particulieres

Ce qu’il contient Ce qu’il fait

Allégations
nutritionnelles

Allégations
sante

Les allégations )
fonctionnelles Allégations
de
« Basées sur des données réduction
. ! scientifiques genéralement SR R
acceplées -ﬂp_ f“mm
o A A S e R Sy i R de risque
TN RN T, O » Basées sur des données R
e maladie
scientifigues récemmant fiema e
REVEIORPEsS Allégations
+ Basées sur des données enfants
exclusives
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Qu’est ce qu’une allégation?

Dans tous les cas,
une autorisation Ce qu’il fait
a priori est nécessaire;
elle est basée sur une opinion Allégations

scientifique santé
Les allégations
fonctionnelles Allégations
de
. + Basées sur des données
Article 13-1 I\ scientifiques généralement A o/

acceptées de facteur Article 14
= de risque *

de maladie

"« Basées sur des données
scientifiques récemment

Article 13-5 | développees

) Allégations
+ Basées sur des données enfants

exclusives

Une procédure d’autorisation differente selon l'article
du reglement dont releve I'allégation

Mais l'affectation d’'une allégation a tel ou tel article
du réglement n’est pas toujours facile....
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Procédure d’autorisation d’une allégation santé

Déposant

l

Autorités des I_Etats membres

Dossier scientifique

I

Opinion Scientifique de 'EFSA
|

v
Décision de la Commission Européenne

N

autorisation refus

liste positive liste négative
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Article 13-1 : Ex d’allégations soumises pour

DANONE
— Y °
Sy el évaluation
Ce qu'il fait
Q, . . . ’ 7 . x _
I\_e;c, Ilpldgs fournissent de I'énergie Allégations
a I'organisme Santk
© La vitamine A contribue a une
ici Les allégations
V'ISIC?n normale, ' . fonctionnelles Allégations
© L'acide g-llvolemque aide au Bestes s us garinies.  [RETOI
maintien d’une peau saine sclentifiques généralement | o factaur
© La phosphatidyl sérine peut { Bastes sur s données. [l IS
améliorer la mémoire ches les e ot
personnes agees + Basées sur des données :rl]lfefna:gons

® Les fibres alimentaires aident a ke
maintenir le systeme immunitaire.

© Le cumin aide la lactation chez |la
femme allaitante

© Le “Nardostachys jatamansi”
favorise la croissance et la
_coloration des cheveux



DANONE Article 13-5

" -
©® Regulat® est un concentré liquide Ce qu’il fait

pour la régulation et la modulation

. L Allegations
du systeme immunitaire 5
sante
© WSTC aide a maintenir une bonne Les allégations
circulation du sang fonctionnelles gélégatiuns
* Basées sur des données réduction
scientifiques généralement d
: . , : e facteur
©® Algatrium® favorise votre réponse accepiees

de risque

* Basees sur des données de maladie
scientifiques récemment

nutritionnelle pour laquelle un | développees

antioxydante: c’est une substance

Allégations

effet sur les défenses + Basées sur des données enfants
exclusives

antioxydantes a été démontré
scientifiquement chez ’lhomme
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© La consommation réguliere Ce qu'il fait
d’Ocean spray reduit le risque
d’infections urinaires chez la . o
femme en inhibant I'adhésion Allegations

de certaines bactéries dans le sante
tractus urinaire.

Les allegations

.. fonctionnelles Allégations
© Danacol diminue le LDL- - S de
4 (o) 0 * Dasees SUr aes aonnees féd cti
ChOIe,SterOI de 7,A’ d 1_ZA) en3 scientifiques généralement de II’:mt:l.rrlr
semaines et la réduction est acceplées

de risque

maintenu par une +Basées sur des données | 4o maladie
consommation reguliere. Un ST RS TN

cholestérol élevé est un des YRRpees L
principaux facteurs de risque + Basées sur des données | Allegations

exclusives enfants

des maladies cardio-vasculaires.

FACTEUR de RISQUE de MALADIE
+
RISQUE de MALADIE
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Article 14(1)(b) health claims referring to disease

Nutrient, substance, food or
food category

Plant sterols: Sterols
extracted from plants, free or

esterified| with food grade

fatty acids.

-

| esters

risk reduction

Claim

Plant sterols have been shown to
lower/reduce blood cholesterol. High
in the
development of coronary heart disease.

cholesterol is a risk factor

Plant stanol esters have been shown to
lower/reduce blood cholesterol. High
in the
development of coronary heart disease.

cholesterol is a risk factor

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

A

Conditions and/or restrictions of
use of the food and/or additional
statement or warning

Information to the consumer that
the beneficial effect is obtained
with a daily intake of at least 2 g
plant sterols.

Information to the consumer that
the beneficial effect is obtained
with a daily intake of at least 2 g
plant stanols.

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

Articles 14

EFSA Commission Regulation
opinion
reference
Q-2008- Commission
085 Regulation (EC) No
983/2009 of
21/10/2009
Q-2008- Commission
118 Regulation (EC) No
983/2009 of
21/10/2009
Q-2008- Commission
321 Regulation (EC) No
1024/2009 of
29/10/2009

od/labellingnutrition/claims/community_register/authorised_health_claims_en.htm#art141a



Structure d’un avis scientifique I’'EFSA
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e Trois points clefs dans les avis de 'EFSA:

1.l’aliment / 'ingrédient porteur de I’allégation doit étre

suffisamment caractérisé

2.L'effet santé revendiqué doit étre pertinent pour la santé

humaine

3.Leffet santé revendiqué doit étre scientifiquement prouvé chez
I’lhomme

Pour qu’une allégation soit favorablement évaluée par I’EFSA, ces
trois points doivent étre satisfaits
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Focus sur les phytosterols




DANONE Un effet scientifiguement reconnu sur le
cholestérol sanguin

e Les Phytostérols sont des composés naturels, qui
diminuent I’absorption du cholestérol dans l'intestin et
permettent donc une diminution du LDL-cholestérol
sanguin

© De tres nombreuses publications le démontrent sans ambiguité

© Les évaluations scientifiques de I’EFSA sont favorables:

—>Le produit (I'ingrédient stérol, ou les produits qui le contiennent)
est bien caractérisé

—>La relation causale est établie: I'ingestion quotidiennede 1,5a2g
de phytostérols entraine une diminution d’environ 10% du
cholestérol, qui est jugée statistiquement et cliniquement

significative.



DAQIgNE Cholestérol sanguin et bénéfice pour la santé

e Le LDL-cholestérol ( le “mauvais” cholestérol) est un facteur de
risque de maladies cardio-vasculaires.

e 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 a maintenir un niveau normal de

7 . o
cholestérol sanguin.

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFronte nd/

questionsListLoader?panel=ALL



Pour des raisons de calendrier, seules les allégations de
réduction de risque de maladie sont officiellement
utilisables
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e Seules ces allégations permettent de faire référence a la
maladie
e Seules ces allégations permettent d’étre précis

© En faisant référence a I’'amplitude de la diminution (“ de 7 a
10%")

© En faisant référence a la durée de consommation nécessaire

pour obtenir I'effet (“ ex: de 2 a 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 reqister
/authorised_health_claims_en.htm#artl4la




DANONE 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% apres 3
semaines, et que cette diminution se maintient tant que dure la
consommation
e Un dossier article 14 déposé en Dec 2008

e 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:



DANENS Comment mieux se preparer : a court et moyen

termes

e Utiliser les allégations autorisées
© Allégations nutritionnelles

© Allégations santé favorablement évaluées (et donc autorisées
ou en instance de I’étre)

—>13-1: vitamines, minéraux, fibres...

=214 non protégées: stérols, ...
e Autres ?

\‘/ o0



DARIRIC A plus long terme

e 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

e Miser sur une science bien menée et des dossiers bien



Merci de votre attention!
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Study design
> Multicentre, parallel group, double-blind, controlled study

Atvisito, 365 cansumption of any food. After 2 weeks
[uisit 1), the 2-weaek run-in pariod started: subjects toak two pots 3 day of plain Taillefire® yoghurt Atvisit 2. 194 subjects wers
randomly assignad to two 1250 pats/day (one intaka) of either contral (plain fermented dairy product or active product femmented
dairy product enriched with phytastarol estars to an equivalent of 0.8 grams of frae phytosterals per unit: Danacal®). The alkocation
'was double-blind and lasted & waeks. with an intermediate visit aftar 3 weeks. Sarum lipids were determined at scraening, an 021
and on D42. Serum lipids, plasma phytos trols, E-carotena, C-reactive protein (CAP) and isoprostanas wera determined five days bafore
inclusion (00} and on final visit (D4Z). Diet supervsion i questionnaina) was performed at all visits.

Vo vi v2 vi Vi
{wereening) frandemisstion)
w365 Control, n=99
e ——————
k t
Danacol®, n=94 !
Das D4 Do on D42
& EY & b F
A Blace smpling
= cormmption of daiy procict Taamnge

Study population

> Inclusion criteria f
- Hyperchalesteralemic subjects of buth saxas, agad 18 to 75 years nat reatad with lipid-lowsering drugs with the excaption of /
monatherapy with one statin f
- Stable sarum LOL-cholesterol lavels: = 120mg/dL and < 190mg/dL (verified at Vz]
- Normal weight or overweight (BMI 2 19 and < 30kg/m)
- Assassad at Ve complianca to cansumption of Taillefing® = 80%

- Lipid-lowering drug other than a statin

- Diabetes: history of symptomatic cardiowascular disease in & manths prior to the study
- Triglyceride level = 250mo/dL (varified at V2

- Intalerance to dairy products or refusal o consume

- For females: pregnancy or breast-feeding

- Assassad at V2: B-sitosterol leval » 10.000ng/mL. campesteral lavel > 10,000ng/mL

. = e
Evaluation —
> Main outcome criterion;
- Bwalution of serum LDLchelasterol concantiation
> Secondary outcome criteria:
- Ewolution of total serum cholesteral, HDL-cholestaral and frighyceride concentrations
> Safety evaluation:
- Systamatic recording of acverse evants and vital signs
- Changes in serum concentrations of E-caratene, CRP, §-sitosterol, and campestanal levels

Key findings——

e Hansal. et

12 henefic

ow fat, ferme

Result

of the spoo produe

With a low dosage of plant sterols (1.6g/day), daily consumption of spoconable
Danacal®

= Provides a clinically relevant LDL-cholesterol reduction: -9.5% at 3 weeks
{p<0.001 vs. control group) maintained throughout consumption period: -7.8% at
i weeks (p<0.001 vs. control group)

= With an additive LDL-lowering effect in patients on stable statin therapy
= Withoutimpact an HDL-cholesterol or triglyceride levels
= Without affecting two markers of oxidative stress

> s safe and well-tolerated, leading only to a moderate increase in B-sitosterol
{within the normal individual variability range)

"Thus, the consumption of Danacol® may represent a useful
additive therapeutic measure to the classic hypocholesterolemic
diet of the American Heart Association in hypercholesterolemic

patients at high cardiovascular disease risk.”

Pr. Eric Bruckert, main investigator of the study
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CLINICAL TRIAL

Effect of low-fat, fermented milk
enriched with plant sterols
on serum lipid profile and
oxidative stress in moderate
hypercholesterolemia.

Fe

ition. 2007

Hansel B., Nicolle C.

American Journal of Clinical Nu

Clinical considerations

Effects of daily intake of plant sterol-enriched
fermented milk on:

> Blood lipid profile (sspecially LDL-cholesteral}
> Safety parameters

> Oxidative stress

Danacol®, the spoonabla yoghurt, effects on lipids, starols, and oxidative stress
in patients with hypercholesterolemia




