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1 Introduction 
 

Une consommation d’aliments variés nécessaires à une alimentation équilibrée est associée depuis la 

nuit des  temps à une bonne  santé. Hippocrate affirme  clairement  l’existence d’une  relation entre 

l’ingestion  des  aliments,  certains  états  corporels  et  donc  la  santé  (1). Dioscoride  distinguait  deux 

catégories de médicaments  : d’une part,  les médicaments aliments et de  l’autre,  les médicaments 

poisons (au sens de drogue) (2), (3). Depuis une quarantaine d’années, l’avènement d’une alimentation 

industrialisée a entraîné une dérive des habitudes alimentaires notamment dans les pays développés. 

La qualité nutritionnelle de ces aliments  industriels est beaucoup moins bonne pour  la santé et se 

trouve être en partie à l’origine de l’explosion du surpoids et de l’obésité au niveau mondial, avec pour 

conséquence  le  développement  de  maladies  comme  les  diabètes,  les  cancers  et  les  maladies 

cardiovasculaires (4). En parallèle, à la fin des années 90, une attention particulière s’est portée sur les 

aliments présentant des propriétés fonctionnelles de santé, utilisés en  l’état, en addition à d’autres 

denrées  alimentaires ou  consommés  sous  forme  concentrée  (5).  Se  sont développées  les notions 

« d’aliments santés ou fonctionnels », « d’alicaments ou de nutraceutiques » (6) et de compléments 

alimentaires, toutes ces notions n’ayant pas toutes de définition précise. Cela a instillé une confusion 

entre  les  aliments  et  les médicaments dans  l’esprit du  consommateur occidental  (7). De plus,  les 

allégations qui ont été faites sur ces types de produits, sur leurs propriétés fonctionnelles et de santé 

peuvent les apparenter à des médicaments et entretiennent la confusion, tout en étant perçus sans 

danger par les consommateurs car naturels (2). 

Dans un objectif d’harmonisation des règles de fonctionnement communautaire concernant  l’usage 

des allégations nutritionnelles et de santé faites sur les étiquetages, la présentation et la publicité des 

produits  alimentaires  et  la  protection  du  consommateur,  le  Règlement  (CE) N°1924/2006  (8)  été 

adopté dans l’union Européenne en décembre 2006. Il couvre la définition, l’autorisation et l’usage des 

allégations nutritionnelles et de santé des aliments. Son but est de permettre aux consommateurs de 

faire un meilleur choix de santé, en  les protégeant des  informations trompeuses et aux opérateurs 

alimentaires d’agir de manière harmonisée sur l’ensemble du territoire européen. La mise en place de 

ce  règlement  ne  s’est  pas  faite  sans  difficultés  depuis  son  entrée  en  vigueur  en  juillet  2007,  son 

implémentation demeurant à ce  jour  incomplète, alors même que  le processus d’évaluation de ce 

dernier (REFIT ‐ Regulatory Fitness and Performance programme) était annoncé en 2015 (9). 

 

Cette  thèse en vue du diplôme d’État de docteur en pharmacie  se concentrera  sur  les différentes 

catégories réglementaires de produits alimentaires expliquant ce qui les différencie des médicaments. 
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Puis nous étudierons les spécificités, la mise en place du Règlement Européen (CE) N°1924/2006, ainsi 

que de  l’état d’avancement de son  implémentation, son futur en  lien avec  le processus REFIT et  le 

bénéfice attendu pour le consommateur (compréhension des allégations, usage et pertinence de ces 

dernières  en  lien  avec  la  qualité  nutritionnelle  du  produit  alimentaire  dans  son  ensemble). Nous 

aborderons aussi les initiatives nationales et européennes d’étiquetage nutritionnel de face‐avant qui 

visent à aider le consommateur à faire de meilleurs choix alimentaires pour une meilleure santé et les 

connexions avec le Règlement Européen des allégations sur les aliments. 
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2 De la notion d’aliment à la notion d’alicament ou aliment santé. 
 

2.1 Définition d’un aliment. 

On entend par « aliment » au sens commun du terme, une « substance habituellement ingérée par un 

être vivant et lui fournissant les matières et l'énergie nécessaires à sa vie et à son développement ». 

(Larousse, 2020 (10)) 

D’un point de vue réglementaire, le Règlement (CE) N° 178/2002 (11) du Parlement Européen et du 

Conseil du 28 janvier 2002 (11) établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la 

législation alimentaire  […]  (dit Règlement général  sur  les aliments), précise en  son Article 2 : « On 

entend  par  "denrée  alimentaire"  (ou  "aliment"),  toute  substance  ou  produit,  transformé, 

partiellement transformé ou non transformé, destiné à être  ingéré ou raisonnablement susceptible 

d'être ingéré par l'être humain. 

Ce terme recouvre  les boissons,  les gommes à mâcher et toute substance, y compris  l'eau  intégrée 

intentionnellement dans les denrées alimentaires au cours de leur fabrication, de leur préparation ou 

de leur traitement. Il inclut l'eau au point de conformité [eau du robinet]. […]  

Le terme "denrée alimentaire" ne couvre pas : 

-  les aliments pour animaux, 

- les animaux vivants à moins qu'ils ne soient préparés en vue de la consommation humaine,  

- les plantes avant leur récolte, 

- les médicaments (au sens de la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil), 

- les  cosmétiques  (au  sens  du  Règlement  CE  No  1223/2009  du  Parlement  européen  et  du 

Conseil), 

- le tabac et les produits du tabac (au sens de la Directive 2001/37/CE du Parlement européen 

et du Conseil), 

-  les stupéfiants et les substances psychotropes (au sens de la Convention unique des Nations 

unies sur  les stupéfiants de 1961 et de  la Convention des Nations unies sur  les substances 

psychotropes de 1971), 

- les résidus et contaminants ». 

Le Règlement (CE) N° 178/2002 (11), du Parlement Européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établit 

les principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire. Il institue également 

l'Autorité Européenne de Sécurité des Aliments (AESA). Ce texte précise entre autres, la définition de 

« l’aliment »,  la  sûreté  que  doivent  en  attendre  les  consommateurs  européens  et  la  notion  de 
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traçabilité.  Il  établit  les  principes  régissant  les  denrées  alimentaires  et  l’alimentation  animale,  la 

sécurité  des  denrées  alimentaires  et  des  aliments  tant  au  niveau  communautaire  qu’au  niveau 

national. Il établit des principes et des responsabilités communes à tous les états européens et institue 

le principe de gestion des crises sanitaires alimentaires grâce à la création de l’AESA. En effet, la crise 

de l’encéphalopathie spongiforme bovine («maladie de la vache folle») à la fin du siècle passé, a hissé 

la santé et la protection des consommateurs au premier rang des priorités politiques.  Les dirigeants 

ont réalisé qu’il était indispensable de renforcer le système scientifique et technique précédemment 

en place afin de remplir  le rôle de référence scientifique  indépendante en matière d'évaluation des 

risques et contribuer ainsi à assurer le bon fonctionnement du marché intérieur (12). 

La  réglementation européenne en matière alimentaire  (13),  (14) est  régie par plus d’une  centaine 

d’actes  législatifs et  réglementaires  (Directives et Règlements), auxquels s’ajoutent des  législations 

nationales  sur  certains  sujets  n’ayant  pas  fait  l’objet  d’harmonisation  au  niveau  communautaire. 

Certaines spécificités sont donc gérées au niveau national. Toutefois, en accord avec  les Traités de 

l’Union, l’existence des législations nationales, ne doivent pas être préjudiciables à la libre circulation 

des marchandises au sein de l’Union (article 26 et articles 28 à 37 du traité sur le fonctionnement de 

l’Union  Européenne).  Les  États Membres  (EMs)  sont  tenus  de  notifier  leurs mesures  nationales 

d’exemption à la Commission. Des procédures d’information mutuelle et un mécanisme de contrôle 

ont été mis en place afin de faciliter la supervision de telles mesures (15). 

2.2 Propriétés nutritives des aliments 

Pour  vivre  et  assurer  ses  activités  quotidiennes,  l’organisme  humain  a  besoin  d’une  alimentation 

équilibrée qui couvre ses besoins nutritionnels, y compris en eau et énergie, sans carence, ni surcharge. 

Les aliments sont complexes et composés de nutriments dont certains sont prépondérants dans leur 

composition, aussi bien du point de vue qualitatif que du point de vue quantitatif (16). 

Ces nutriments participent chacun au bon fonctionnement de l’organisme. 

Ainsi, les protides ont un rôle important dans l’élaboration, l’entretien et la réparation des tissus. Les 

glucides fournissent de l’énergie aux cellules. Les lipides interviennent dans la constitution des cellules 

(notamment  la membrane cellulaire) et représentent une réserve énergétique non négligeable. Les 

vitamines  sont  indispensables à  l’assimilation des aliments et  jouent un  rôle de cofacteur dans un 

grand nombre de réactions biochimiques des cellules de l’organisme. Les sels minéraux et les oligo‐

éléments participent aussi à divers processus métaboliques. 

On distingue plusieurs grandes familles d'aliments (17) : 

 les boissons (eau, thé, café, boisson alcoolisée, à base de jus de fruits); 
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 les corps gras, d’origine animale (beurre et crème) ou végétale (huiles, graines, noix); riches 

en lipides, vitamine A, vitamine D, vitamine E et acides gras essentiels; 

 les  céréales  (blé,  riz, maïs,  orge,  seigle,  avoine,  sarrasin, mils,  sorghos),  riches  surtout  en 

glucides mais également en protéines, vitamines B, minéraux et fibres; 

 le lait et les produits laitiers, riches en protéines, calcium et vitamines B; 

 les plantes potagères et  les fruits, riches en vitamines anti‐oxydantes et vitamine C (surtout 

crus); 

 les  produits  sucrés  (sucre, miel,  cacao,  chocolat,  confitures,  glaces,  confiseries),  riches  en 

glucides; 

 les viandes, les produits de la pêche, les œufs, riches en protéines et en fer. 

2.3 Les bases d’une alimentation saine. 

L’être humain est omnivore ; ses aliments peuvent être d’origine animale, végétale ou minérale. Le 

régime alimentaire dans l’évolution de l’espèce a toujours été tributaire du milieu dans lequel elle vit, 

pouvant  varier  d’un  régime  strictement  végétarien  de  certains  peuples  d’Asie  au  régime 

principalement carnivore des populations des régions polaires. Un aliment comporte également une 

dimension culturelle, associée aux valeurs qu’il véhicule. 

Tous les aliments doivent être digérés pour être absorbés sous forme de nutriments par l’organisme. 

Les aliments bruts, non transformés, d’origine naturelle, sont constitués d’un mélange de nutriments. 

Manger une variété d’aliments aide à assurer l’équilibre nutritionnel du régime alimentaire. Il n’y a pas 

réellement de  « bons » ou de  « mauvais »  aliments,  chacun  ayant une  valeur nutritive.  Toutefois, 

certains sont d’un apport nutritionnel de peu d’intérêt, notamment ceux qualifiés de « calories vides » 

(18) car une grande proportion de leur énergie provient de matières grasses, du sucre ou de l’alcool 

avec un faible apport en micronutriments. Ils contribuent à la prise de poids. Il faudrait leur préférer 

d’autres produits plus nutritifs en vitamines et minéraux pouvant avoir une densité énergétique (valeur 

énergétique d’un aliment par rapport à son poids) tout aussi importante (19). 

En mangeant une variété d’aliments nutritifs, on obtient habituellement une quantité suffisante et 

sécuritaire de chaque nutriment. Baser son alimentation sur une variété d’aliments peu transformés 

est  le moyen  le  plus  naturel,  fiable  et  économique  d’obtenir  les  éléments  nutritifs  en  quantité 

optimale. 

Un  apport  plus  important  de  certains  nutriments  est  nécessaire  pour  les  personnes  souffrant  de 

maladies chroniques, de maladies héréditaires ou de troubles digestifs  interférant avec  l’absorption 

de ces nutriments. Les personnes âgées ont de plus grands besoins en nutriments que ceux trouvés 
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dans  les  aliments. Une  supplémentation d’une  variété de  vitamines et de minéraux peut  s’avérer 

souhaitable,  même  chez  les  sujets  âgés  en  bonne  santé.  Chez  un  adulte  en  bonne  santé,  une 

supplémentation en nutriments n’est pas à envisager en remplacement d’une ingestion d’une variété 

d’aliments riches en nutriments (19). Sur ce point, la réglementation européenne oblige à préciser, sur 

les étiquetages des compléments alimentaires, une déclaration visant à éviter que les compléments 

alimentaires ne soient utilisés comme substituts d'un régime alimentaire varié (20). 

2.4 Nutrition et santé 

Le mode d’alimentation est un déterminant majeur de  l’état de  santé. Les habitudes de vie et  les 

comportements  influencent  l’état de  la population en  général.  L’alimentation,  au même  titre que 

l’activité  physique,  la  consommation  de  tabac,  d’alcool,  de  drogues,  les  conditions  de  travail, 

l’environnement, les soins ont un impact sur l’état de santé de la population française (21). Notre état 

de  santé,  à  chaque  étape  de  notre  vie,  résulte  de  l’interaction  entre  des  facteurs  de  nature 

comportementale, biologique, sociale, économique, environnementale et culturelle. 

Cerner le rôle de l’alimentation dans la prévention et le traitement des maladies est un des enjeux de 

la  recherche  en  nutrition. Une mauvaise  alimentation peut  être  à  l’origine du développement  de 

maladies. Par exemple, un apport excessif en énergie et en certains nutriments tels que du gras, du 

sucre, du sel, associé à une plus grande sédentarité engendrent le surpoids ou l’obésité chez l’adulte 

et  l’enfant,  ayant  pour  conséquence  le  développement  de maladies  chroniques  de  type  diabète, 

hypertension artérielle, maladies cardiovasculaires et cancers (22). 

2.4.1 Évolution des habitudes alimentaires 

Depuis 1960, les ménages français consacrent une part de plus en plus réduite de leurs dépenses de 

consommation à  l’alimentation : 20 % en 2014 contre 35 % en 1960, du revenu brut disponible. En 

1960, l’alimentation constituait le principal poste de dépense des ménages. Depuis, cette part tend à 

diminuer en lien avec l’élévation du niveau de vie moyen. La consommation alimentaire a malgré tout 

régulièrement  augmenté  en  volume mais moins que  l’ensemble de  la  consommation. Depuis une 

cinquantaine d’années, on observe en France que les achats diminuent dans la majorité des grandes 

catégories  d’aliments  avec  la  chute  d’achats  de  produits  traditionnels  non  transformés, 

contrebalancée par une augmentation des achats de produits manufacturés. Ainsi, la consommation 

de viande, de fruits et de légumes, de pain et de céréales, de boissons alcoolisées progresse moins vite 

que  celle  d’autres  produits  alimentaires,  les  produits  transformés  (produits  sucrés  de  type  sucre, 

confiserie,  chocolat,  confitures et boissons  sucrés  sans  alcool) et plats préparés  (+4,4% par  an en 

volume par habitant, versus +1,2% pour l’ensemble de la consommation alimentaire à domicile), par 

le biais des substitutions entre produits. Depuis les années 1990, la part de la consommation d’œufs, 
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de  laitages et de poissons  stagne. La  transformation de  la  structure des achats alimentaires et  les 

mouvements de substitution entre produits (exemple : légumes frais versus conserves et surgelés) est 

lié à l’évolution de l’environnement économique.  En effet, à la hausse du pouvoir d’achat des ménages 

et à l’évolution contrastée des prix des différents produits, s’ajoutent des changements du mode de 

vie. Le temps consacré à la cuisine est en baisse de 25% entre 1986 et 2010 ; la participation féminine 

au marché  du  travail,  le  recours  à  des  produits  plus  élaborés  contribuent  à  la modification  des 

pratiques  alimentaires  et  de  l’environnement  culturel  des  Français.  La  consommation  d’alcool  au 

domicile devient plus occasionnelle,  tout en  intégrant de plus en plus d’alcools  forts et de vins de 

qualité supérieure (23), (24). 

2.4.2 Évolution vers une alimentation ultra‐transformée. 

Au cours de l’évolution de la production et des transformations alimentaires, un tournant est apparu 

à  l’issue de  la deuxième guerre mondiale  lorsque  l’industrialisation est devenue plus  intensive avec 

l’urbanisation et  l’accroissement de  la population mondiale, nécessitant d’atteindre une autonomie 

alimentaire  en  France.  Cela  s’est  traduit  dans  les  pays  industrialisés  par  le  développement  d’une 

agriculture intensive, plus scientifico‐technique et de denrées alimentaires transformées remplaçant 

peu à peu les aliments traditionnels, dans l’objectif de les rendre plus sûrs, plus goûteux et de mieux 

les conserver afin d’être comestibles plus longtemps (surgélation, stérilisation etc.). 

Les produits ultra‐transformés sont apparus aux alentours des années 1980. Leur définition exacte a 

été formulée précisément que récemment par la communauté scientifique, au travers des travaux des 

épidémiologistes  de  l’Université  de  Sao‐Paulo,  dans  le  cadre  de  la  définition  d’une  nouvelle 

classification NOVA (pour nouveau) des aliments selon leur degré de transformation (25). 

L’équipe d’épidémiologistes brésiliens est partie des constatations de la progression dramatique des 

épidémies d’obésité et de diabète de type 2, chez les adultes et les adolescents (26). Ils sont arrivés à 

la  conclusion  que  ces  maladies  n’étaient  pas  liées  aux  aliments,  aux  nutriments  mais  aux 

transformations  industrielles  (27).  Ainsi,  ils  constataient  que  l’augmentation  de  l’obésité  et  des 

diabètes de  type 2 étaient  corrélée à une augmentation de  la  consommation de nourriture ultra‐

transformée dans le monde (28), (29), (30). 

Dans ce cadre, la première classification NOVA fut publiée en 2014 (Figure 1), proposant un nouveau 

paradigme de pyramide alimentaire dite technologique en  lien avec  le degré de transformation des 

aliments (Figure 2) (31). 
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Figure 1: La classification NOVA selon le degré de transformation des aliments. 

 

 

Figure 2 : Pyramide alimentaire fonction du degré de transformation industrielle pour trois groupes d'aliments (fruits, 
légumes, poissons) (32) 

 

Les  principales  denrées  alimentaires  ultra‐transformées  sont  les  barres  chocolatées,  les  desserts 

lactés,  les  céréales  du  petit  déjeuner  pour  les  enfants,  les  jus  de  fruits  reconstitués,  les  sodas  et 

boissons sucrées,  les plats  industriels prêts à consommer,  les collations sucrées, grasses, salées,  les 

biscuits et gâteaux industriels, les charcuteries etc… 

Les critères NOVA définissant une denrée alimentaire ultra‐transformée sont (33) : 

a) Une formulation industrielle, incorporant typiquement cinq ingrédients ou plus ; 

b) Les ingrédients et les additifs ajoutés pour imiter les propriétés sensorielles d’un aliment non 

ou peu transformé et de préparations culinaires de ces aliments ou pour masquer certaines 

propriétés sensorielles désagréables du produit fini ; 

c) L’objectif principal est de créer des produits prêts à consommer, sans cuisson, de remplacer la 

nourriture non ou peu transformée, en une nourriture prête à consommer (fruits, noix, lait, 

eau, boissons, et plats fraichement préparés). 
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Cette  nourriture  ultra‐transformée  est  présente  dans  tous  les  espaces  de  ventes,  supermarchés, 

restauration rapide, petits détaillants des pays développés. Ainsi, en Nouvelle‐Zélande, elle représente 

plus de 80% de la nourriture pré‐emballée des supermarchés (34). 

Ces produits ont le droit d’exister et peuvent avoir leur place sur le marché ; le problème réside dans 

la part beaucoup trop importante qu’ils ont pris dans le régime alimentaire, car leur consommation 

excessive est à l’origine d’une augmentation des maladies chroniques. Ils représentent jusqu’à plus de 

50% des calories consommées dans beaucoup de pays (États‐Unis, Canada, Chili) et se révèlent pauvres 

en nutriments protecteurs, mais riches en calories issues du sucre, du gras rajoutés en particulier (35) 

(36),  (37), (38), (39). On parle de calories « vides », vides en micro‐nutriments bioactifs protecteurs 

(18). 

De plus, ces produits ultra‐transformés ont un faible coût de production et donc de vente, les rendant 

plus attractifs et plus fortement consommés par les classes sociales les plus pauvres ou dans les pays 

à faible revenu, de ce fait les plus affectées par l’obésité (40). 

2.5 Concept d’aliments fonctionnels, d’alicaments et de nutraceutiques. 

L’aliment fut pendant le XIXème et la première moitié du XXème siècle caractérisé par « ses propriétés 

nutritionnelles » pour l’homme, c’est‐à‐dire ses capacités à couvrir les besoins énergétiques de base 

d’une part et en substances essentielles  (dont  les vitamines et  les minéraux) d’autre part. Après  la 

deuxième guerre mondiale,  lorsque  la disponibilité alimentaire a été accrue et diversifiée, dans des 

pays économiquement développés, une pratique de choix est apparue. Par conséquent, les propriétés 

sensorielles des aliments devinrent un critère de vente aussi important (5). 

Des modifications démographiques et socio‐économiques ont été observées à la fin du XXème siècle : 

une  augmentation  de  l’espérance  de  vie,  une  population  âgée  plus  importante  et  une  explosion 

générale des dépenses de santé, se sont traduites par un besoin plus élevé en produits alimentaires 

bénéfiques pour la santé (41). Ainsi, le concept de propriété fonctionnelle de l’aliment, concept assez 

universel,  puisque  tout  aliment  présente  une  ou  des  activités  fonctionnelles  est  apparu.  La 

fonctionnalité de l’aliment est sa capacité à intervenir sur les fonctions de l’organisme pour en moduler 

l’activité. Cette fonctionnalité peut se définir vis‐à‐vis de tout processus physiologique, notamment, la 

physiologie  et  la  physiopathologie  digestive,  les  métabolismes  des  acides  gras,  du  glucose, 

l’amélioration des performances physiologiques et intellectuelles ont été étudiées comme premières 

cibles de recherche. Cette dernière a évolué grâce à l’identification du ou des principes actifs présents 

dans  l’aliment (par exemple : allicine de  l’ail, pipérine du poivre, cynéol du thym, etc.). Au‐delà des 

molécules  contenues  dans  un  aliment,  sa  fonctionnalité  peut  être  due  aussi  au  processus  de 

transformation  subi  pour  l’amener  à  l’état  d’aliment  tel  que  consommé,  qui  peut  se  décliner  en 
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processus  industriel, de  formulation et de préparation de  l’aliment, mais aussi au processus dit de 

conservation et surtout aux pratiques culinaires. Ce dernier est peut‐être le plus aléatoire parce que le 

moins contrôlé. 

Enfin,  il  faut aussi considérer  le  totum1 de  l’aliment et pas  seulement celle de  ses  ingrédients pris 

individuellement, surtout lorsque la formulation de cet aliment est complexe. Il faut donc tenir compte 

de l’effet matrice pouvant intervenir dans les interactions entre les différents constituants et moduler 

les  caractéristiques  fonctionnelles  attendues  de  la  denrée  finale,  par  les  propriétés  de  l’un  des 

constituants alimentaires ou du fait de la variation de sa biodisponibilité. 

L’identification de la source de cette fonctionnalité apparaît essentielle. Il est important de s’assurer 

par des travaux cliniques et/ou épidémiologiques de  la réalité de  l’effet « protecteur » allégué chez 

l’homme sain (5).  

A titre d’exemple : les bêta‐glucanes d’avoine complète ont un effet hypocholestérolémiant (42) ; les 

oméga‐3 des poissons gras sont des précurseurs des DHA (acide docosahexaénoïque) et EPA (acide 

eïcosapentaènoïque)  ont  des  rôles multiples  dans  l’organisme  tant  dans  le  développement  et  au 

fonctionnement de la rétine, du cerveau et du système nerveux, que dans la protection de maladies 

cardiovasculaires et autres affections (43). 

Cette  fonction  propre  des  aliments  a  pris  corps  expérimentalement  dans  les  années  1960  avec 

l’alimentation dissociée dite « scandinave » qui améliore  la capacité musculaire. Bergström observa 

sur  les biopsies de muscles d’athlètes,  qu’un  effort  intense  épuisait  les  réserves de  glycogène du 

muscle, et surtout qu’une ration hyperglucidique administrée pendant les trois jours suivant l’effort, 

augmentait  largement  le  taux  de  glycogène musculaire. De  là  naquit  l’idée  du  régime  dissocié,  il 

comporte une phase alimentaire de trois jours pauvre en glucides et riche en lipides pour maintenir 

l’apport énergétique souhaité, associée à des efforts musculaires intenses, suivie d’une autre phase de 

trois  jours  de  recharge  glycogénique  par  une  alimentation  hyperglucidique  jusqu’à  la  veille  de  la 

compétition  avec  une  quasiment  mise  au  repos  du  muscle.  Cette  amélioration  de  la  fonction 

musculaire  par  adaptation  de  l’alimentation  a  permis  aux  scandinaves  de  remporter  nombre  de 

victoires dans les courses de fond, en ski notamment (44). 

Le Japon a été pionnier dans la recherche sur les aliments fonctionnels au début des années 1980. Le 

concept « d’aliments destinés à un usage spécial de santé » : concept de FOSHU (FOods for Special 

Health Use) a été établi en 1991. Le système fut révisé en 2001 en créant la catégorie des « aliments 

                                                            
1 Totum : extrait total de plante ou de partie de plante défini comme un « Ensemble moléculaire complexe et 
cohérent, spécifique d’une espèce végétale bien définie par son génome, issu de l’un ou de plusieurs de ses 
organes à l’aide d’une méthode d’extraction appropriée » (Morel Jean‐Michel. Traité pratique de 
Phytothérapie. Ed. Grancher, 2008). 
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santé » ou FHC (Foods with Health Claims – aliments avec des allégations santé), incluant les FOSHU 

et  une  nouvelle  catégorie  les  FNFC  (Foods  with  Nutrient  Function  Claims  –  aliments  avec  des 

allégations nutritionnelles fonctionnelles) qui ajoute  les formes telles que comprimés ou gélules. La 

notion  de  compléments  alimentaires  n’existe  pas  au  Japon  comme  défini  en  Europe  ou  aux USA 

(dietary supplements). 

Le système a évolué en 2003, avec  la création de sous catégories d’allégations FOSHU comportant 

celles dites « standardisées » et celles dites « qualifiées », selon un principe assez similaire au système 

des  allégations  de  santé  des  États‐Unis.  Ainsi  les  allégations  FOSHU  standardisées  sont  celles 

approuvées par  le Ministère chargé de  la Santé. Pour  les allégations FOSHU qualifiées,  les données 

d’étaiement sont  rassemblées par  le  fabricant sans soumission auprès des autorités de santé. Une 

mention « la preuve n'a pas nécessairement été établie » doit être insérée avant la description de son 

usage  de  santé,  et  le  terme  «  éventuellement  »  doit  être  précisé  dans  la  description  de  l'usage 

sanitaire. Les allégations FOSHU de réduction de risque de développement de maladie sont limitées 

au calcium et à l’acide folique à ce jour (45), (46). 

En  Europe,  deux  programmes  ont  exploré  la  pertinence  du  concept  d’aliments  fonctionnels  puis 

proposé une démarche scientifique de validation des effets rapportés. Le premier programme FUFOSE 

(The European Commission Concerted Action on Functional Food Science in Europe ‐ Action concertée 

de  la Commission Européenne sur  la science de  l’alimentation fonctionnelle en Europe ‐ coordonné 

par  ILSI  Europe)  avait  pour  but  d’établir  une  approche  scientifique  des  concepts  de  nourriture 

fonctionnelle. Les conclusions ont révélé qu’il existe des preuves solides montrant que ces ingrédients 

ou aliments pouvaient modifier  significativement des  fonctions  ciblées ou  réduire des  facteurs de 

risque, améliorant ainsi la santé du consommateur. Le point clef des démonstrations est la pertinence 

des marqueurs utilisés (47). Le deuxième programme projet PASSCLAIM (Process for the Assessment 

of  Scientific  Support  for  Claims  on  Foods  –  Processus  pour  l’évaluation  scientifique  des  données 

supportant  les  allégations  sur  les  aliments),  avait  pour  objectif  d’analyser  les  schémas  existants 

d’évaluation de la pertinence scientifique d’une allégation de santé des aliments, de fournir un outil 

générique pour conduire cette évaluation, enfin d’établir des critères pour  les marqueurs supposés 

faire le lien entre la nourriture et la santé (44). Plus de 160 experts de tous horizons ont été impliqués 

dans ces travaux. 

À  l’issue  des  travaux menés  au  sein  de  groupes  de  travail,  un  ensemble  de  critères  a  été  défini 

concernant  les  pré‐requis  nécessaires  à  l’évaluation  de  la  pertinence  scientifique  des  données 

reportant l’effet d’aliments ou de composants de l’alimentation sur la santé et le bien‐être. Comme 

base de développement de ces critères, sept enquêtes couvrant des domaines variés de l’alimentation, 

de  la  santé  et  de  la  performance  ont  été menées  (48).  Les  critères  scientifiques  permettant  une 

 MARTINEZ AREVALO 
(CC BY NC-ND 2.0)



23 
 

démonstration convaincante d’un effet fonctionnel spécifique requièrent que l’ingrédient ou l’aliment 

étudié soit  identifié, qu’il soit consommé dans des quantités usuelles  lors d’études randomisées et 

contrôlées, et que la consommation améliore soit une fonction, soit un marqueur pertinent associé à 

cette fonction. Enfin, l’effet du produit doit être assez intense pour que l’effet biologique généré soit 

mesurable tout en tenant compte de la variabilité interindividuelle liée aux sujets et des méthodes de 

mesure (44). 

En Europe, il n’existe pas de définition réglementaire d’un aliment fonctionnel, mais il n’y a pas non 

plus de  vide  juridique,  comme nous  le  verrons plus  tard  (cf. § 2.6  ) dans  le détail des différentes 

catégories réglementaires régissant les aliments. Une définition « opérationnelle » pourrait être : un 

aliment fonctionnel est un aliment porteur d’une allégation de santé (49). 

Une autre question se pose autour de la différence entre la notion de besoin nutritionnel et celle d’un 

apport bénéfique pour la santé, procuré par un aliment fonctionnel. Le besoin nutritionnel est défini 

comme  le plus  faible apport de nutriments procurant un niveau donné de nutrition établi par un 

indicateur  spécifique  d’adéquation.  L’aliment  fonctionnel  n’est  pas  un  élément  essentiel  au 

fonctionnement de l’organisme, mais il procure des bienfaits physiologiques additionnels améliorant 

la santé globale. Ainsi, un surplus au‐delà du seuil de déficience en oméga‐3, peut procurer un bénéfice 

pour la santé par leurs effets hypolipémiants. Il en est de même pour les phytostérols qui contribuent 

à diminuer le taux de cholestérol plasmatique et qui peuvent être considérés comme essentiels dans 

des conditions physiologiques d’hypercholestérolémie. La question se pose d’une définition de besoin 

nutritionnel qui irait au‐delà de la prévention d’une carence manifeste, vers une définition qui intègre 

l’amélioration de la santé et la diminution du risque de maladie (50). 

Les effets nutritionnels et physiologiques des  compléments  alimentaires bénéfiques pour  la  santé 

illustrent leur positionnement intermédiaire entre l’alimentaire et le pharmaceutique et ont amené à 

développer les néologismes de type « alicaments » ou « nutraceutiques ». 

Le  terme  « Nutraceuticals »  (nutraceutiques)  a  été  conceptualisé  par  Stephen  DeFelice  en  1989, 

comme un aliment ou une partie d’aliment, qui fournit un bénéfice médical ou de santé, également 

dans la prévention et le traitement de maladies » (6). Par la suite, cette définition a été reformulée, se 

focalisant sur  l’identification du rôle actif d’une substance d’origine alimentaire et différenciant  les 

nutraceutiques des compléments alimentaires, des phytothérapies et des médicaments. Ils sont ainsi 

définis comme des phyto‐complexes  issus d’aliments d’origine végétale ou de pools de métabolites 

secondaires  issus  d’aliments  d’origine  animale,  concentrés  et  administrés  sous  une  forme  de 

présentation adéquate de type pharmaceutique (comprimés, gélules, gouttes, poudres etc.) (51). 

À  l’origine  de  l’histoire  des  nutraceutiques  se  trouve  la  carnitine,  présente  dans  la  viande,  et 
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biosynthétisée  à  partir  d’acides  aminés.  Son  rôle  sur  le  métabolisme  des  acides  gras  dans  la 

mitochondrie présente un intérêt et des applications potentielles en thérapeutique. Les laboratoires 

pharmaceutiques  ne  trouvaient  que  peu  d’intérêt  à  développer  des  médicaments  bénéficiant 

difficilement de la protection d’un brevet industriel. De Felice a ainsi qualifié de « nutraceutiques » ces 

substances  naturelles  présentant  des  propriétés  thérapeutiques  mais  n’ayant  pas  le  statut  de 

médicament pour des raisons économiques ou financières. Très rapidement, ce concept original de 

nutraceutique a été exploité par le marketing, surfant sur le bénéfice promotionnel de la santé, avec 

un  florilège  de  déclinaisons  plus  ou moins  fantaisistes  entre  alicaments,  aliments  santé,  aliments 

fonctionnels, nutrithérapie, voire cosméceutiques (52). Ce sont en fait autant de termes utilisés pour 

désigner le même concept ou des concepts qui se recoupent largement. Un aliment santé n’est pas 

forcément  un  alicament,  tout  dépend  de  l’allégation  qu’il  porte.  Cette  multiplicité  de  termes 

redondants  provoque  des  confusions  et  doit  susciter  la  méfiance  :  elle  indique  un  concept 

nécessairement  flou.  La  catégorie  alicament  n’est  réglementairement  pas  définie.  Il  persiste  dans 

l’esprit de  la population une confusion entre alicaments et compléments alimentaires. Ces derniers 

sont,  en  revanche  maintenant  bien  définis  réglementairement  (cf. §  2.6.2).  Enfin,  l’appellation 

alicament tend à le rapprocher de médicament et place le débat sur la frontière réglementaire avec le 

médicament et la question toujours discutée des compléments nutritionnels (7). 

L’Académie Nationale  (Française)  de  Pharmacie  est  opposée  à  l’utilisation  de  ces  appellations  de 

« nutraceutiques » ou « alicaments », car elles sont porteuses d’une consonance « thérapeutique » qui 

est ambigüe. De fait, avec la mise en place du Règlement des Allégations Nutritionnelles et de Santé, 

toutes allégations présentant une denrée alimentaire comme possédant des propriétés de prévention, 

de traitement ou de guérison des maladies humaines, sont interdites dans l’Union Européenne (UE). 

Elles  l’étaient  implicitement précédemment par  la définition du médicament au  sens  juridique du 

terme au niveau Communautaire. Il en est de même pour l’ensemble des allégations relatives à des 

boissons contenant plus de 1,2% d’alcool. Toutefois, les allégations de réduction de risque de maladie 

par  l’intermédiaire d’une action sur un facteur de risque sont possibles sous couvert d’approbation 

préalable ; on entre par une voie détournée dans la prévention d’une maladie humaine, et donc, de 

façon  indirecte dans  le domaine de  la  thérapeutique. Même  si  l’on ne parle pas de maladie dans 

l’allégation, le facteur de risque est forcément lié à celle‐ci et perçu comme tel par le consommateur 

(exemple  d’allégation  de  réduction  de  risque  de  développement  d’une maladie  approuvée :  « Le 

calcium aide à réduire la perte de minéraux osseux chez les femmes ménopausées. Une faible densité 

minérale osseuse est un facteur de risque de fractures osseuses ostéoporotiques ». Le lien est établi 

avec l’ostéoporose post ménopausique chez la femme) (53), (2). Cela fait écho aux actions entreprises 

via  les Plans  français Nationaux de Nutrition  Santé  (PNNS),  vers  le domaine de  la prévention des 
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maladies humaines par le biais d’une meilleure alimentation (cf. § 3.3.4). 

2.6 Différentes catégories d’aliments, fonction de leur composition, 
populations de destination, objectifs alimentaires. 

2.6.1 Aliments enrichis ou fortifiés. 

Le dictionnaire Larousse propose la définition suivante d’alicament « Produit alimentaire dans lequel 

ont  été  introduits  des  éléments  considérés  comme  particulièrement  bénéfiques  pour  la  santé. » 

(Larousse, 2020,  (54)). En cela  il se réfère à  la catégorie réglementaire des aliments « enrichis » ou 

« fortifiés » ou dits « fonctionnels ». 

Ces  aliments  enrichis  n’ont  pas  de  définition  légale  propre,  et  peuvent  concerner  deux  types 

d’aliments, des denrées alimentaires standards enrichies en composés nutritionnels soit pendant  le 

processus  de  production  (ex.  viande  et œuf  à  teneur  élevée  en  oméga‐3  obtenus  grâce  à  une 

alimentation particulière de l’animal), soit durant  le procédé de transformation (ex. produits laitiers 

enrichis en vitamine D, margarine ou beurre contenant des phytostérols). 

Le  Règlement  CE No  1925/2006  (55)  harmonise  les  règles  relatives  à  l’addition  de  vitamines,  de 

minéraux et de certaines autres substances aux aliments. Les annexes  I et  II  listent  les vitamines et 

minéraux ainsi que les sources correspondantes autorisées pour addition dans les aliments. L’annexe 

III liste les substances autres que les vitamines ou les minéraux dont l’utilisation dans l’alimentation 

est  interdite,  restreinte  ou  sous  surveillance  communautaire.  L’autorisation  d’usage  de  nouvelles 

formes de vitamines ou minéraux doit suivre un processus d’évaluation de  la biodisponibilité et de 

sécurité par l’AESA pour être ajoutées à la liste des nouvelles formes autorisées (56). 

L’acceptation de  l’adjonction d’une substance autre que vitaminique ou minérale aux aliments, est 

soumise à l’acceptation par les EMs de manière individuelle, à défaut d’une harmonisation existante 

au niveau communautaire. De même, les limites maximales d’apports en vitamines et minéraux du fait 

des supplémentations sous la forme d’aliments fortifiés ou de compléments alimentaires se réfèrent 

aux  limites définies par chacun des EMs. À ce  jour,  la Commission n’a toujours pas réussi à mettre 

d’accord  les  EMs  et  les  autres  parties  prenantes  pour  la  définition  d’apport maximum  dans  les 

aliments. 

La procédure d’évaluation de  la sécurité de ces « autres substances » en accord avec  l’Article 8 du 

Règlement CE No 1925/2006  (55)  et  les  conditions d’usage de  la procédure  sont décrites dans  le 

Règlement d’Implémentation de la Commission No 307/2012. Elle peut être activée par la Commission 

à  son  initiative  ou  à  la  demande  d’un  EM,  en  vue  d’interdire,  de  restreindre  ou  de mettre  sous 
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surveillance  communautaire  l’usage  d’une  substance  autre  que  vitaminique  ou minérale  ou  d’un 

composé contenu, ajoutée, ou utilisée dans la fabrication d’aliments. Cela peut arriver quand l’usage 

de cette substance dans les aliments provoquerait une ingestion d’une quantité largement supérieure 

à  celle  qui  serait  raisonnablement  attendue  d’être  ingérée  dans  les  conditions  normales  d’une 

alimentation  variée  et  équilibrée  et/ou  qui  pourrait  représenter  un  risque  potentiel  pour  le 

consommateur. 

Dans les exemples de saisines passées, la Commission a reçu une demande de l’Allemagne d’initier la 

procédure  en  référence  à  l’Article  8  du  Règlement  (CE)  No  1925/2006  concernant  les  espèces 

botaniques Ephédra et Yohimbe. Cela a mené à interdire l’usage de l’Ephédra puis après une phase de 

surveillance  communautaire, à  interdire également  la Yohimbe  (Règlement de  la Commission  (EU) 

2015/403 puis Règlement de la Commission (EU) 2019/650 amendant l’Annexe III du Règlement (CE) 

No 1925/2006) (57). 

Dans un autre cas, la Commission s’est autosaisie en référence à l’Article 8 du Règlement pour étudier 

la  consommation  de  dérivés  d’hydroxyanthracènes  de  toutes  sources  alimentaires  suite  aux 

inquiétudes des EMs concernant un risque potentiel pour les consommateurs. Cette saisine fait suite 

aux  conditions  et  restrictions d’usage précisées par  l’AESA dans  son  évaluation  scientifique d’une 

allégation  de  santé  relative  aux dérivés hydroxyanthracéniques  dans  l’amélioration de  la  fonction 

intestinale (58).  

La Commission a également été saisie à  la demande de certains EMs afin d’initier  la procédure en 

référence à l’Article 8 du Règlement CE No 1925/2006 (55) au sujet de la consommation des catéchines 

(‐)‐epigallocatechin‐3‐gallate  (EGCG)  de  thé  vert  dans  toutes  les  sources  alimentaires  suite  à  une 

inquiétude concernant des potentiels risques de sécurité (hépatotoxicité essentiellement) (59).  

Enfin,  la  Commission  a  initié  de  son  propre  fait  l’application  de  la  procédure  sous  Article  8  du 

Règlement CE No 1925/2006 concernant  l’absorption de monacolin dérivé de  la  levure de riz rouge 

(levure de  riz  rouge  fermenté Monascus purpurseus)  sur demande de plusieurs pays de  l’UE pour 

évaluer les risques potentiels pour les consommateurs. Ce risque potentiel a été souligné par l’AESA 

lors des évaluations scientifiques de plusieurs dossiers d’allégations de formulation produits en  lien 

avec la maintenance de taux normal de concentration de cholestérol dans le sang (60), (61), (62).  

L’évaluation de l’acceptabilité d’une allégation de santé en lien avec le Règlement (CE) No 1924/2006 

(8),  ne  constitue  pas  une  autorisation  de  commercialisation  de  la  denrée  alimentaire  objet  de  la 

demande d’évaluation, ni d’une évaluation positive de sa sécurité ou d’une classification concernant 
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son acceptabilité en tant que nouvelle denrée alimentaire (« Novel Food »), au sens du Règlement (EU) 

No 2015/2283 (63), introduisant un principe d’évaluation et d’autorisation centralisée coordonné par 

la Commission, avec l’AESA comme organisme d’évaluation scientifique. Ce nouveau fonctionnement 

est en place depuis le 1er janvier 2018. 

A  l’instar des aliments,  les médicaments ont un processus d’évaluation beaucoup plus  intégré. Ce 

dernier est réalisé dans le cadre d’une demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM) pour un 

produit  spécifique.  Chaque  dossier  de  demande  contient  l’ensemble  des  données  de  qualité,  de 

sécurité et d’efficacité, voire d’impact environnemental, à évaluer. 

Dans  le  cas des  aliments,  les différents  aspects qui  concernent  l’acceptabilité d’usage  alimentaire 

(historique de consommation alimentaire ou absence d’historique qui vaut de considérer l’aliment en 

question  comme une nouvelle denrée alimentaire), et  les allégations de  santé qui peuvent  y être 

associées sont évaluées/autorisées selon des procédures différentes reliant au sein de l’UE : les EMs, 

la CE, les Agences alimentaires nationales et l’AESA. 

2.6.2 Zone grise avec les compléments alimentaires. 

Depuis  une  vingtaine  d’années,  on  observe  un  développement  exponentiel  des  compléments 

alimentaires, plus particulièrement dans les magasins de produits dits « naturels » et « bio », puis, plus 

récemment  dans  les  pharmacies.  Ils  sont  plébiscités  par  les  consommateurs,  le  plus  souvent  par 

méconnaissance, car ces derniers  les considèrent comme des produits naturels qui sont  forcément 

bons (64). Une première définition a été donnée en 1996 (65) comme « des produits destinés à être 

ingérés en complément de l’alimentation courante afin de pallier à une insuffisance réelle ou supposée 

des apports journaliers ». Il s’agissait donc bien d’aliments, ayant une activité nutritionnelle et non de 

médicaments, dont les constituants appartiennent aux catégories des vitamines et minéraux. 

Cette  définition  a  été  complétée    par  la  Directive  Européenne  2002/46/CE  (66)  concernant  le 

rapprochement  des  législations  des  EMs  définissant  au  niveau  Communautaire  les  compléments 

alimentaires  (article 2),  comme  “des denrées alimentaires 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, 

à savoir les formes de présentations 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 

à être prises en unités mesurées de faible quantité”. 
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La Directive Européenne No 2002/46/CE (66), a pour objectif de protéger les consommateurs contre 

les risques potentiels pour la santé de ces produits et de garantir qu'ils ne reçoivent pas d'informations 

trompeuses. En ce qui concerne la sécurité des compléments alimentaires, la Directive établit une liste 

harmonisée de vitamines et de minéraux qui peuvent être ajoutés à des fins nutritionnelles dans les 

compléments alimentaires (annexe I de la directive). L'annexe II de la directive précise les sources de 

vitamines et substances minérales autorisées à partir desquelles, elles peuvent être fabriquées. Cette 

liste a été amendée par  la  suite, par des  règlements et des directives pour  inclure des  substances 

supplémentaires. 

Concernant l’addition d’autres substances, non vitaminiques ou minérales, les prérequis du Règlement 

CE No 1925/2006 (55) s’applique à tous les aliments (article 1), incluant les compléments alimentaires, 

notamment  concernant  la  procédure  d’évaluation  de  la  sécurité  de  ces  « autres  substances »,  en 

accord avec  l’Article 8. Une grande majorité des EMs ont établi des  listes positives ou négatives de 

substances autres que  les vitamines et minéraux qui peuvent être utilisées dans  les  compléments 

alimentaires. Dans certains cas,  l'utilisation des  substances en question est  soumise au  respect  les 

conditions  techniques,  telles  que  les  limites  maximales,  le  type  d'extrait  ou  la  combinaison 

d’ingrédients.  En  outre,  l'inscription  de  nouvelles  substances  sur  ces  listes  est  susceptible  d'être 

soumise à une évaluation. 

Cette nouvelle définition inclut dans la liste des substances alimentaires toutes celles ayant un effet 

nutritionnel ou physiologique comme les plantes et les phyto‐constituants. 

Toute la nuance réside dans ce qui relève d’une action physiologique, c’est à dire qui exerce un effet 

sur  la  fonction  d’un  organe  dans  le  cadre  de  ses  activités  habituelles  dans  l’organisme.  Il  faut  le 

différencier de l’effet pharmacologique, qui résulte de l’impact d’une substance exogène sur un tissu, 

une cellule, un impact qui se traduit par une réponse plus ou moins intense au niveau clinique et/ou 

biologique. Ce dernier est un des modes d’actions des médicaments (53). 

2.6.2.1 La notion d’effet physiologique. 

L’évaluation des préparations à base de plantes est délicate : elle dépend du profil phyto‐chimique et 

de  la quantité consommée. Les effets multi‐cibles des constituants  (souvent polyfonctionnels) et  la 

variabilité du profil phyto‐chimique (le totum) compliquent encore l’interprétation, surtout face à des 

pathologies  plurifactorielles.  L’approche  binaire  aliment/médicament,  sujet  sain/malade  et 

physiologique/pharmacologique s’accompagne mal de la réalité biologique complexe : un continuum 

d’états intermédiaires physiopathologiques à caractère évolutif. 
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Les médicaments présentent des propriétés destinées à restaurer, corriger ou modifier les fonctions 

physiologiques. Toutefois, le Comité de santé publique du Conseil de l’Europe se réfère à l’homéostasie 

comme  modèle  pour  distinguer  les  aliments,  y  compris  les  compléments  alimentaires,  des 

médicaments. Au sens de l’équilibre du milieu intérieur, l’homéostasie caractérise l’état de personnes 

dont  les paramètres biologiques  restent dans des  limites  considérées  comme normales. Ainsi,  les 

compléments  alimentaires  présentent  des  effets  physiologiques  de  maintien,  de  soutien  ou 

d’optimisation des fonctions physiologiques normales (52). 

Les différences deviennent subtiles, notamment pour les produits dits « frontières ». Deux éléments 

les différenciant sont importants : la finalité de l’usage ou de l’effet attendu (présentation) et la nature 

de l’effet induit (fonction). Sans être des nutriments, et sans propriété pharmacologique à proprement 

dite, mais ayant des effets physiologiques, les ingrédients issus des plantes notamment entrent dans 

le  champ  de  l’effet  fonctionnel  et  offrent  des  perspectives  d’allégations  génériques  telles  que  « 

contribue au fonctionnement normal de  la fonction digestive ». Une activité physiologique souvent 

présentée aux consommateurs et perçue par ces derniers comme complémentaire ou adjuvante d’un 

traitement médicamenteux. Restent  les  critères de  justification des allégations et  les éléments de 

démonstration à apporter, ces derniers sont très exigeants à la lecture des opinions émises par l’AESA 

suites aux évaluations des demandes de validation des allégations de santé (52). 

2.6.2.2 Compléments alimentaires à base de plantes et autres substances bioactives. 

Il  n’existe  pas  d’harmonisation  dans  l’UE  de  l’usage  des  substances  autres  que  vitaminiques  et 

minérales telles que les amino‐acides, enzymes, pré & probiotiques, acides gras essentiels, plantes ou 

fractions  de  plantes  alimentaires  et  autres  substances  bioactives,  compte‐tenu  de  la  disparité 

d’acceptation de leur usage alimentaire entre les EMs et de la difficulté anticipée par la Commission 

pour procéder à une telle harmonisation. La CE a décidé en 2008 (67) de s’en remettre au principe de 

responsabilité de chaque État dans l’acceptation d’usages des autres substances dans les compléments 

alimentaires. La majorité des EMs ont développé des listes négatives et/ou positives de plantes, parties 

de plantes et extraits autorisées d’usages dans les compléments alimentaires, plus ou moins inscrites 

dans  les  lois nationales  (67)  (68). Dans  la plupart des États Membres,  il est nécessaire de faire une 

notification préalable à la mise sur le marché d’un complément alimentaire. La Commission a préféré 

orienter  son  travail  d’harmonisation  sur  les  allégations  de  santé  que  peuvent  revendiquer  ces 

substances  après  finalisation  du  processus  de  validation  dans  le  cadre  de  la mise  en œuvre  du 

Règlement No 1924/2006  (8). De  son point de  vue  la  sécurité des  consommateurs européens est 

garantie par les Annexes III du Règlement (CE) 1925/2006 (55), qui précise  les substances interdites 

(Partie A), d’usage restreint (Partie B) ou sous surveillance communautaire (Partie C) suite à une saisine 
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par un EM ou par auto‐saisie de  la Commission, quand une problématique de sécurité globale est 

identifiée  (cf. § 2.6.1). Ces annexes  sont  complétées au  fil de  l’expérience  si  certaines  substances 

suscitent  une  question.  Par  ailleurs,  l’article  28  du  Traité  Communautaire  de  libre  circulation  des 

marchandises dans l’Union Européenne prévaut (69). La section 2.1.2. de l’article 14(9) du Règlement 

(EC) No 178/2002 (11) prévoit, que lorsqu’il n’y a pas de mesures communautaires, les aliments sont 

considérés comme sains s’ils sont conformes aux législations nationales, sans préjudice au Traité (en 

particulier les articles 28 et 30). De fait, la reconnaissance mutuelle d’un ingrédient autorisé dans un 

État Membre doit  l’être dans un autre État (67) (68). En cas d’objection (article 30 du Traité),  l’État 

Membre objet de la nouvelle notification doit justifier la raison de son refus d’acceptation de mise sur 

le marché,  généralement pour  des  raisons de  santé publique.  Ce  refus  doit  être  circonstancié de 

manière adéquate  (cf.  les paragraphes 86 à 88 du  jugement du  cas C‐319/05, Commission  contre 

Allemagne ; classification d’une préparation à base d’ail sous forme de capsule comme médicament 

(70)). Les refus de reconnaissance mutuelle sont sujets aux conditions énoncées dans  le Règlement 

(UE) No 2019/515 (71), de notification à la Commission avec les raisons et justifications du refus pour 

être tranchés. Bien qu’il y ait un engagement de rendre l’évaluation sous 45 jours, il faut compter en 

pratique le temps de soumission des documents, des éléments complémentaires pour permettre une 

évaluation complète, ce qui peut avoir un fort impact pour les acteurs économiques par la durée de la 

procédure. 

En France, la réglementation relative à l’usage des plantes dans les compléments alimentaires ne cesse 

d’évoluer. Ainsi en 2014, un arrêté, dit « arrêté plantes »  (arrêté du 24  juin 2014,  J.O. République 

Française 17  juillet 2014)  (72) est entré en vigueur  le 1er  janvier 2015 pris en application du décret 

n°2006‐352 (73) qui prévoit un encadrement spécifique pour les plantes et les préparations qui en sont 

issues. Celui‐ci élargit la liste des plantes autorisées à 540 espèces de plantes et parties de plantes, soit 

près d’un millier de matières premières végétales autorisées dans les compléments alimentaires. 

En 2014,  trois EMs  (France, Belgique,  Italie)  se  sont mis d’accord pour établir une  liste  commune 

«BelFrIt» de plantes (1029 plantes) (74), (75), dont l’emploi pourrait être admis dans les compléments 

alimentaires, sous réserve que les fabricants respectent les exigences de qualité imposées par le droit 

européen.  Cette  liste  notifiée  en  2015  à  la  Commission  Européenne,  telle  qu’exigée  par  la 

réglementation Européenne, avec pour objectif implicite de pousser cette dernière et les autres EMs, 

à  revoir  la précédente position de 2008 de  statut quo  (76) et à œuvrer à  l’élaboration d’une  liste 

positive communautaire pour dépasser les difficultés rencontrées avec la reconnaissance mutuelle qui 

ne  fonctionne pas de manière optimale dans  les  faits. D’autres pays ont également établi de telles 

listes et les ont notifiées à la Commission (arrêté roumain notifié en avril 2015, autorisant 2647 parties 
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de 1350 plantes) (52). 

Ainsi  en  France,  quatre  catégories  de  « plantes »  (plantes,  algues,  champignons  et  lichens)  et 

préparations peuvent être employées dans  la  fabrication des compléments alimentaires  (77),  (75), 

(78) : 

- les  parties  de  plantes  consommées  traditionnellement  en  alimentation  humaine  dont 

l’utilisation est reconnue comme n’étant pas nouvelle dans les compléments alimentaires au 

sens du règlement (UE) n°2015/2283 des nouvelles denrées alimentaires (« novel foods »),  

- les plantes autorisées par l’arrêté plantes étendu (« arrêté plantes » du 24 juin 2014) ), 

- les plantes non autorisées en France mais utilisées légalement dans d’autres États Européens 

(reconnaissance mutuelle), en particulier  les plantes de  la  liste BelFtIt, et celles de  l’arrêté 

roumain. 

De  ce  fait, de nombreuses plantes médicinales « non  libérées » du monopole pharmaceutique  se 

retrouvent dans les compléments alimentaires, conduisant à une forme d’autorisation implicite via ce 

processus de reconnaissance mutuelle tel que précisé dans le Règlement (EU) No 2019/515 (79). En 

principe les plantes médicinales par destination (usage exclusivement thérapeutique) ou renfermant 

des  substances  pharmacologiquement  actives  (médicament  par  fonction)  sont  exclues.  Toutefois, 

certains  extraits  ou  préparations  hors  de  ces  listes  de  plantes  autorisées  sont  utilisés  à  des  fins 

technologiques ou d’additifs (52). 

Certaines plantes autorisées pour usage alimentaire font aussi l’objet de restrictions et de contrôles 

d’emploi,  en  fonction  des  substances  (bioactives  ou  indésirables)  qu’elles  peuvent  contenir.  Des 

données de qualité et de  sécurité  sont exigées dans  les annexes de  l’«arrêté plantes» France. Les 

responsables de la mise sur le marché de ces préparations de plantes et de compléments alimentaires 

doivent  garder  disponibles  les  données  concernant  la  caractérisation  (annexe  II),  la  sécurité  et  le 

niveau d’exposition des personnes (annexe III) (72). 

Les préparations de plantes pour lesquelles un usage médical est bien établi ou une tradition d’usage 

médical ont été validées par le Comité des médicaments à base de plantes de l’Agence Européenne du 

Médicament  (Committee  on  Herbal Medicinal  Products  (HMPC)  de  European Medicines  Agency 

(EMA)) et approuvé par  la Commission (Décision de  la Commission du 21 novembre 2008 modifiée, 

établissant une liste des substances végétales, des préparations à base de plantes et associations de 

celles‐ci en vue de  leur utilisation dans des médicaments  traditionnels à base de plantes  (80)), ne 

peuvent entrer dans la fabrication des compléments alimentaires, puisque considérées comme phyto‐
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médicaments. 

2.6.2.3 Profil des consommateurs de compléments alimentaires. 

L’enquête Française  INCA2  (Étude  Individuelle Nationale de Consommation Alimentaire) menée en 

2007, par  l’Agence Française de Sécurité des Aliments (AFSA) (81) montre que  la consommation de 

compléments alimentaires semble  toucher une plus  faible proportion de  la population qu’annoncé 

jusque‐là.  Seuls  16%  des  adultes  et  6%  des  enfants  sont  des  consommateurs  de  compléments 

alimentaires. La population consommatrice est fortement féminine avec un maximum entre 18 et 24 

ans. Le régime alimentaire et donc nutritionnel de cette population est déjà bien riche en différents 

vitamines et minéraux en dehors de tout complément, mais moins riche du point de vue purement 

énergétique. L’usage de compléments alimentaires assure un apport supplémentaire en nutriments 

non négligeable (jusqu’à 32% des apports en vitamine B1 par exemple). Dans ce contexte alimentaire, 

combinant  l’alimentation  et  la  prise de  complément,  expliqué  par un  rapport particulier de  cette 

population à l’alimentation, des apports plus riches en vitamines et minéraux sont ainsi favorisés. Les 

Besoins Nutritionnels Moyens (BNM) ont servi de valeur seuil pour  l’estimation de  la population ne 

couvrant pas ses besoins nutritionnels et de repère théorique de l’insuffisance d’apport nutritionnel. 

La  mesure  de  la  prévalence  d’inadéquation,  sous  l’hypothèse  d’une  égalité  des  BNM  dans  les 

différentes sous‐populations montre que le risque d’insuffisance d’apport apparaît moins important 

chez les consommateurs de compléments alimentaires ainsi que chez les personnes aux revenus plus 

élevés,  tout  simplement  parce  qu’ils  se  nourrissent mieux.  En  revanche,  le  risque  de  déficience 

nutritionnelle semble augmenter en fonction du nutriment considéré, avec l’âge et chez les personnes 

en régime hypo‐calorique (82). 

2.6.2.4 Sécurité d’usage des compléments élémentaire, nutrivigilance. 

Les réglementations portant sur  les compléments alimentaires ne sont pas harmonisées à  l’échelle 

mondiale. L’Asie‐Pacifique et  l’Amérique du Nord se partagent environ 75% du marché mondial,  le 

Japon et  les États‐Unis étant  les plus gros consommateurs de ces produits. Cela peut s’expliquer en 

partie par une  législation  très  souple ayant  fortement  favorisé  leur développement. Par contre,  la 

faible part de marché en Europe peut s’expliquer par un cadre juridique plus strict. Les normes sociales 

et les représentations culturelles différentes peuvent aussi jouer. A noter toutefois que les plus grands 

consommateurs de compléments alimentaires se trouvent dans des pays où  il n’y a pas de pénurie 

alimentaire.  Les  Japonais  et  les  Anglo‐saxons  peuvent  avoir  une  approche  de  la  nourriture  plus 

préventive. Les Français accordent, eux, plus d’importance au plaisir du partage (83). 

En France, depuis le début des années 2000, ce nouveau marché de l’alimentation constitué par les 
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compléments alimentaires a connu une croissance à deux chiffres (+20%), excepté un recul en 2008, 

au temps de la crise financière, ensuite les ventes sont reparties à la hausse. Ce marché représente 1,9 

milliard d’euros de chiffre d’affaire en 2019, avec une croissance en valeur de presque 3% par rapport 

à 2018 (83) (84). 

Les  réseaux  traditionnels  de  vente  en  pharmacie  et parapharmacie  représentent  57%.  Les  ventes 

directes ou par internet ont 20% des parts de marché et sont en forte croissance (+11%), même s’il n’y 

a  pas  de  conseil  d’un  professionnel  de  la  santé.  Si  les  ventes  dans  le  circuit  des  pharmacies  se 

maintiennent,  elles  diminuent  dans  les  autres  circuits  (parapharmacies,  supermarchés,  circuits 

spécialisés de type magasins bio, diététiques, franchises) (85). 

Les produits ayant un statut alimentaire, dit « naturel » sont perçus par le consommateur comme bons, 

sans danger  (2) et une alternative au médicament quand  il n’est pas nécessaire  (64). Toutefois  les 

données de la littérature et des études épidémiologiques révèlent des cas de surdosage, des produits 

non  conformes  ou  frauduleux,  ou  ayant mis  en  évidence  un  impact  potentiellement  nocif  sur  le 

fonctionnement  de  l’organisme,  voire  des  cas  d’interactions  avec  des médicaments  prescrits  par 

ailleurs. Cependant il y a aussi une abondante littérature scientifique sur les compléments alimentaires 

et  de  nombreuses  expérimentations  qui  attestent  d’effets  positifs  notamment  sur  la  vitalité, 

l’endurance,  la mémoire, la performance physique. La diffusion des résultats est peu médiatisée. La 

promotion commerciale  semble prendre  le pas  sur une  information publique  très  restreinte, voire 

inexistante,  limitée  aux  informations  obligatoires  sur  les  emballages  telles  qu’exigées  par  la 

réglementation  (nom  des  nutriments  ou  substances  caractérisant  le  produit ;  portion  journalière 

recommandé ;  avertissement  contre  le  dépassement  de  dose  journalière  recommandé ;  une 

déclaration sur l’importance d’une alimentation équilibrée ; un avertissement sur la tenue à distance 

du produit des enfants). Les allégations nutritionnelles et de santé, figurant sur l’étiquetage du produit 

sont supposées être conformes au Règlement (CE) No 1924/2006 (8). Ces allégations validées restent 

difficilement  accessibles  au  grand  public,  s’il  n’est  pas  au  fait  des méandres  réglementaires  de 

l’application de ce Règlement. 

Les  risques de  santé publique  sont bien  réels  et  les  alertes médicales  se multiplient. Au‐delà des 

intoxications et des risques liés à la contamination, les données scientifiques à long terme sur l’usage 

de  tels produits manquent. Depuis  les conclusions de  l’étude  INCA 2, consciente des enjeux de ce 

nouveau  mode  d’alimentation,  un  dispositif  de  nutrivigilance  (86)  a  été  mis  en  place  sous  la 

responsabilité de l’Agence Nationale de Sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’Environnement et du 

travail (ANSES), en application de la loi Hôpital, Patients, Santé et Territoires de 2009 (Loi n° 2009‐879 

du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires (87)) 
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Il  s’adresse  aux  professionnels  de  santé  (médecins,  pharmaciens,  diététiciens),  aux  fabricants  et 

distributeurs,  ainsi  qu’aux  consommateurs  à  qui  l’on  recommande  de  prendre  contact  avec  un 

professionnel de santé. Depuis sa mise en place  le système monte petit à petit en puissance. Ainsi, 

entre 2010 et 2018, 4312 déclarations d’effet indésirables ont été notifiées, se répartissant entre les 

compléments alimentaires (3/4) et les éléments enrichis (1/4). L’Agence s’est auto‐saisie afin de mener 

près d’une dizaine d’évaluations des  risques  sanitaires,  concernant  la  consommation de  certaines 

substances présentes dans des compléments alimentaires (lutéine, zéaxanthine, p‐synéphrine, levure 

de riz rouge, etc.). L’Agence a également été amenée à travailler sur d’autres types de produits, afin 

d’évaluer les risques liés à la consommation (88) : 

- de boissons dites « énergisantes », 

- de boissons autres que le lait maternel et ses substituts dans l’alimentation des nourrissons de 

moins d’un an, 

- de compléments alimentaires dédiés aux femmes enceintes et aux sportifs, 

- de produits contenant de la spiruline, de la mélatonine, ou de la glucosamine‐chondroïtine. 

La majorité des notifications de cas sont encore transmises par les centres antipoison et les centres de 

pharmacovigilance ainsi que les industriels (90%), une infime proportion par les médecins libéraux, et 

les patients eux‐mêmes. Le problème majeur réside dans  le  fait que de nombreux cas ne sont pas 

analysables car insuffisamment documentés. Ainsi en 2018, 52% des cas étaient non‐analysables par 

défaut d’information comme une date de consommation inconnue par exemple (85). 

Les discours scientifiques et cliniques démontrent bien que  les compléments alimentaires sont bien 

plus que de simples aliments. Les revues scientifiques publiées par  l’ANSES et  les messages d’alerte 

des agences ne s’adressent pas à un large public. 

C’est tout le paradoxe entre ces informations peu connues du grand public et les messages largement 

diffusés sur la nécessité d’une alimentation variée et équilibrée notamment avec cinq fruits et légumes 

journaliers. En effet ces recommandations sont en partie issues de l’étude SUVIMAX (supplémentation 

en  vitamines,  minéraux  antioxydants)  de  1994  qui  avait  pour  but  d’évaluer  la  consommation 

alimentaire des Français, leur état de santé et les effets des vitamines et minéraux antioxydants sur la 

prévention  des  maladies  cardiaques  chroniques  et  le  cancer.  Les  résultats  ont  révélé  qu’une 

supplémentation  en  vitamines  et minéraux  permet  de  prévenir  certaines maladies  chroniques.  A 

l’inverse  un  autre  message  émis  par  les  instances  gouvernementales  explique  l’inutilité  des 

compléments alimentaires puisqu’une alimentation équilibrée suffirait à chacun pour rester en bonne 

santé ; les carences nutritionnelles sont très rares au sein de la population générale et ne concernent 

 MARTINEZ AREVALO 
(CC BY NC-ND 2.0)



35 
 

que quelques substances spécifiques comme la vitamine D ou des groupes particuliers de population 

(femmes enceintes, personnes âgées, populations en situation de grande précarité) (85). 

Malgré  l’existence  de  la  Directive  Européenne  CE  2002/46  (66)  qui  définit  les  compléments 

alimentaires,  la  réglementation de ces produits varie de manière conséquente d’un pays à  l’autre. 

Ainsi, en ce qui concerne leur mise sur le marché, certains pays n’imposent aucune obligation avant 

commercialisation,  alors  que  d’autres  pays  ont  mis  en  place  un  système  de  notification  ou 

d’autorisation, ce qui est  le cas de  la France (télé‐déclaration auprès de  la Direction Générale de  la 

Concurrence, de la Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) (89)). Selon les pays la 

composition des compléments alimentaires peut être très différente. Un ingrédient autorisé dans un 

pays, ne  le  sera pas dans un autre. Malgré cela,  ces produits peuvent être disponibles dans  toute 

l’Europe  en  raison  de  la  libre  circulation  des marchandises.  Concernant  la  surveillance  des  effets 

indésirables, la même disparité existe puisque peu de pays européens ont développé un système de 

vigilance  dédié.  Au‐delà  de  l’initiative  de  la  France  en matière  de  nutrivigilance,  plusieurs  pays 

s’interrogent ou ont déjà initié (Italie, République Tchèque, Slovénie, Irlande et Suède) la mise en place 

de surveillance. Un réseau commence à s’établir entre les 28 pays ; il permet la mise en commun des 

informations sur les cas signalés, la bibliographie et le partage des préoccupations des EMs. Dans le 

cadre  de  la  libre  circulation  des  marchandises,  cette  mutualisation  des  connaissances  sur  la 

composition des produits et des cas déclarés dans  les autres pays d’Europe est fondamentale  (85). 

Dans tous  les cas,  l’industriel reste responsable de  la conformité de son produit. Toutefois,  lors des 

contrôles à postériori de leur mise sur le marché, il arrive que l’on découvre que les produits ne sont 

pas conformes à la notification comme le révèlent les chiffres de la DGCCRF (90). Le problème majeur 

qui subsiste est surtout  lié aux achats de produits via  Internet, ces derniers sont plus difficilement 

traçables lorsqu’ils ne sont pas en provenance du territoire national (83). 

2.6.3 Aliments pour groupes particuliers 

Un  nouveau  Règlement  (EU) N°  609/2013  (91)  du  Parlement  Européen  et  du  Conseil  concernant 

l’alimentation des nourrissons et des jeunes enfants, les aliments pour un usage médical spécifique et 

les substituts alimentaires totaux pour  le contrôle de poids, précise  les éléments de composition et 

d’étiquetage de ces formulations a été adopté le 12 juin 2013 pour une entrée en vigueur le 20 juillet 

2016. Le but de ce Règlement est de protéger les populations de consommateurs les plus vulnérables. 

Il clarifie les règles en supprimant les contradictions dues aux récents développements réglementaires, 

et leur application par les opérateurs industriels. Ce nouveau Règlement abolit le concept d’«aliment 

diététique» (Directive 2009/39/CE) devenu obsolète. 

 MARTINEZ AREVALO 
(CC BY NC-ND 2.0)



36 
 

Les aliments sans gluten ou en faible proportion de gluten sont à présent régulés par  le Règlement 

(EU)  No  1169/2011  (92)  relatif  à  l’information  du  consommateur  sur  les  aliments.  Les  produits 

alimentaires substitutifs pour un contrôle de poids sont réglementés uniquement par  le Règlement 

(CE) N° 1924/2006 (8) sur les allégations nutritionnelles et de santé. 

Un point restait à clarifier par la Commission concernant les laits de croissance et les aliments destinés 

aux sportifs qui à partir du 20 juillet 2016 dépendent du Règlement européen général sur les aliments 

No 178/2002 (11), sans nécessité de développer de réglementation spécifique (93). 

Les  aliments  pour un usage médical  ne  sont pas dans  le périmètre du Règlement des  allégations 

nutritionnelles et de santé No 1924/2006 (93). 

2.7 Les plantes médicinales. 

Dans la Pharmacopée Française, une plante médicinale est une drogue végétale correspondant à une 

partie de plante. En langage courant, on parle de « poudre de plante » qui signifie poudre de drogue 

végétale. Un genre peut donner diverses espèces végétales et plusieurs drogues végétales en fonction 

des parties de  la plante qui sont utilisées  (racine, feuille, fruit). La Pharmacopée Française contient 

deux  listes  de  plantes  médicinales.  L’une,  la  « LISTE  A »  concerne  les  plantes  utilisées 

traditionnellement, et l’autre la « LISTE B » concerne les plantes dont les effets indésirables potentiels 

sont supérieurs au bénéfice thérapeutique. 

L’article  L4211‐1  du  Code  de  la  Santé  Publique  (94),  précise  que  la  vente  de  plantes médicinales 

inscrites à la Pharmacopée française est réservée aux pharmaciens (monopole pharmaceutique), sous 

réserve des dérogations établies par décret. Le décret n°60‐679 du 4 juillet 1960 (95), autorise la vente 

libre de cinq plantes médicinales (tilleul, camomille, menthe, verveine et oranger) et leur mélange pour 

une utilisation en tant que boisson hygiénique et d’agrément uniquement. En 1979, le décret n°79‐480 

(96) publie une liste de trente‐quatre plantes médicinales inscrites à la Pharmacopée française mais 

pouvant être vendues librement. Le décret n°2008‐841 du 22 août 2008 modifiant l’article D. 4211‐11 

(97), élargit cette liste de plantes pouvant être vendues par des non pharmaciens. En effet la liste A de 

la Pharmacopée comprend 148 plantes qui ont également un usage alimentaire, de condiment ou 

cosmétique. 

Les listes 2012 des plantes médicinales de la Pharmacopée française comprennent 365 plantes 

médicinales publiées dans la liste A (au lieu des 332 dans la liste A révisée en 2005) (98) et 123 

plantes médicinales dans la liste B (au lieu des 112 dans la liste B révisée en 2005). Ces informations 

sont disponibles sur le site de l’Agence Française de Sécurité du Médicament et des produits de santé 
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(ANSM) (99), (100). 

Les phyto‐médicaments requièrent une AMM avec un contrôle a priori et a postériori tout au long de 

la vie du produit  (variation de  l’AMM nécessitant  l’approbation préalable des autorités pour  toute 

modification  concernant  la  fabrication,  le  contrôle,  l’information médicale),  auquel  se  rajoute des 

obligations de pharmacovigilance, contrairement aux compléments alimentaires pour lesquels seule 

une notification de la composition aux autorités est souvent requise et quelques contrôles sporadiques 

de  conformité du produits  sont  réalisés  sur  les  lieux de vente par  les autorités administratives  (la 

DGCCRF en France). Les dossiers d’AMM des phyto‐médicaments ont un degré d’exigence analogue à 

ceux des substances chimiques, en terme de caractérisation de la plante ou de l’extrait, de fabrication, 

de  contrôle,  de  stabilité  du  produit,  de  sécurité  et  de  justification  de  l’efficacité.  Les  phyto‐

médicaments ont des propriétés préventives et curatives des maladies ou de restauration, correction, 

modification des fonctions physiologiques organiques dont ne peuvent se prévaloir les compléments 

alimentaires. Ces derniers ne peuvent qu’alléguer  sur  l’étiquetage des propriétés nutritionnelles  si 

existantes ou de contribution au maintien des fonctions normales, physiologiques de l’organisme. 

C’est cette problématique d’interface sur la notion d’effet physiologique qui est source de beaucoup 

de discussions (cf.§ 2.6.2.1) (52). 

Certaines  préparations  de  plantes  bénéficient  d’un  usage médical  bien  établi  ou  d’une  tradition 

d’usage médical bien identifié par le Comité des médicaments à base de plantes de l’EMA ainsi que de 

monographies correspondantes à ces préparations (80). La mise sur le marché des phytomédicaments 

correspondant à ces préparations n’exige pas  la soumission de dossiers  toxicologiques et cliniques 

complets mais seulement des dossiers abrégés faisant référence aux monographies (101). 

3 Les allégations nutritionnelles et de santé sur les denrées 
alimentaires. 

3.1 Situation en Europe avant la mise en place du Règlement Européen voté 
par le Parlement Européen en décembre 2006 et applicable au 1er juillet 
2007. 

Le cadre juridique européen en place jusqu’à l’avènement en 2007 du nouveau Règlement Européen 

sur  les  allégations nutritionnelles  et de  santé No  1924/2006  (8)  est  constitué par  les dispositions 

générales de la Directive 2000/13/EC (102) (intégré depuis décembre 2014 dans le Règlement (EU) No 

1169/2011 (92)) relatives à l’étiquetage, la présentation et la publicité des denrées alimentaires. Il est 

interdit de manière générale, l’emploi d’informations qui induiraient le consommateur en erreur ou 

attribueraient aux denrées alimentaires des vertus thérapeutiques. 
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Hormis cette directive communautaire, aucun texte juridique spécifique ne s’appliquait aux allégations 

de  santé  au  niveau  communautaire.  L’absence  de  dispositions  spécifiques  explique  les  disparités 

nationales relatives aux allégations de santé admises dans divers pays et donc la nécessité de définir 

un cadre réglementaire européen harmonisé. 

En France, avant  la mise en œuvre du Règlement,  les allégations nutritionnelles et de santé étaient 

principalement  régies  par  deux  avis  de  la  Commission  interministérielle  d’Études  des  Denrées 

destinées à une Alimentation Particulière (CEDAP), des avis particuliers de la Direction Générale de la 

Concurrence et de la Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) et des avis scientifiques 

de l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Aliments (AFSSA). L’avis de la CEDAP du 8 juillet 1998 

dressait la liste des allégations nutritionnelles et des conditions à respecter pour les utiliser. L’avis du 

18 décembre 1996 donnait une liste des effets bénéfiques sur l’organisme de certains nutriments. Ces 

effets étant largement reconnus par la communauté scientifique ; les allégations qui en découlaient 

étaient considérées comme non trompeuses et pouvaient être utilisées librement à condition que la 

denrée contienne le nutriment en question en quantité suffisante. Il n’était pas nécessaire d’obtenir 

une autorisation pour utiliser une nouvelle allégation. Seules les allégations faisant référence à la santé 

ou à la maladie devaient obtenir une autorisation préalable (visa pp), délivrée par l’Agence Française 

du Médicament2, qui déterminait les conditions d’usage sur l’étiquetage et la publicité. Dans les autres 

cas, le professionnel était libre d’apposer une nouvelle allégation sur ses produits, à condition qu’elle 

ne soit pas trompeuse et qu’elle soit justifiée. En cas de doute de la DGCCRF sur leur recevabilité, une 

saisine du comité d’experts spécialisés en nutrition humaine de l’AFSSA pouvait avoir lieu (103). 

Dans le cadre du développement du nouveau Règlement Européen des allégations nutritionnelles et 

de santé, l’Académie nationale de pharmacie a attiré l’attention sur la nécessité d’une démonstration 

pertinente et scientifiquement valable de l’allégation santé utilisant les mêmes standards de qualité 

que  pour  les médicaments  (bonnes  pratiques  cliniques, méthodologies  répondant  aux  exigences 

actuelles),  sans oublier  les marqueurs cliniques ou biologiques choisis afin qu’ils  soient  réellement 

pertinents dans les études qui soutiennent les allégations de santé (53). 

Elle a pris acte qu’une alimentation permet potentiellement  la prévention de maladies humaines. 

Toutefois, étant donné le risque de confusion et d’abus sur la frontière entre médicament et aliment, 

elle recommande que des précautions supplémentaires soient prises : 

- Veiller  à  ce  que  les  aliments  ne  soient  pas  confondus  avec  les  médicaments  dans  leur 

présentation ou promotion. 

                                                            
2 Agence Française du Médicament (1993‐1999), devenu l'Agence française de sécurité sanitaire des produits 
de santé (ou Afssaps) entre 1999 et 2012. Depuis 2012, elle a pris le nom d'Agence Nationale de Sécurité du 
Médicament et des produits de santé (ANSM). 
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- Diffuser  largement  les allégations génériques autorisées et refusées notamment auprès des 

professionnels  de  santé  incluant  les  pharmaciens  qui  ont  un  contact  privilégié  avec  les 

consommateurs, des médias et des associations de consommateurs. 

- Introduire  la  notion  de  nutrivigilance  lors  de  la mise  sur  le marché  de  nouvelles  denrées 

alimentaires (« novel food ») présentées avec des allégations. 

- S’assurer que seules  les allégations santé ayant fait  l’objet d’une autorisation puissent faire 

l’objet d’une publicité. 

- Et enfin rejeter les termes « nutraceutiques » et « alicaments » qui prêtent à confusion avec 

les médicaments (53). 

3.2 Objectifs du Règlement Européen No 1924/2006 du Parlement Européen 
et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant les allégations 
nutritionnelles et de santé sur les denrées alimentaires. 

Le  nouveau  Règlement  Européen  (CE)  No  1924/2006  (8)  est  applicable  à  toutes  les  denrées 

alimentaires,  les  eaux  minérales  naturelles  (Directive  2009/54/CE),  les  eaux  destinées  à  la 

consommation humaine (Directive 98/83/EC) et les compléments alimentaires (Directive 2002/46/CE). 

Il a pour objectif d’harmoniser le cadre législatif et réglementaire des EMs concernant la définition, la 

validation et  l’usage des allégations nutritionnelles et de santé, afin de garantir  le  fonctionnement 

efficace du marché intérieur (facilité de mouvement des produits porteurs d’allégations sur le marché 

intérieur, augmenter la sécurité légale pour les acteurs économiques par le biais de règles communes) 

tout  en  assurant  un  niveau  élevé  de  protection  des  consommateurs  (à  l’égard  d’allégations  qui 

pourraient être mensongères, inexactes ou non scientifiquement validées). Il a aussi pour objectif de 

faciliter  le  choix  du  consommateur  pour  une meilleure  nourriture,  de  favoriser  une  compétition 

équitable entre les acteurs économiques, de promouvoir et de protéger l’innovation dans le domaine 

des aliments. 

Il s’applique aux allégations nutritionnelles et de santé formulées dans les communications à caractère 

commercial, qu'elles apparaissent sur l'étiquetage, la présentation des denrées alimentaires ou leur 

publicité, dès lors qu’elles sont destinées à être fournies en tant que telles au consommateur final, y 

compris  lorsqu'elles  sont mises  sur  le marché  non  emballées  ou  fournies  en  vrac.  Il  s'applique 

également aux denrées alimentaires destinées à l'approvisionnement des restaurants et collectivités. 

Il  ne  s’applique  pas  aux  communications  scientifiques,  ni  aux  communications  et  aux  conseils 

diététiques émanant d’autorités ou d’organismes publics. 

L’article  2  du  Règlement  précise  ce  que  l’on  entend  par  «allégation» :  « tout message  ou  toute 

représentation, non obligatoire en vertu de la législation communautaire ou nationale, y compris une 
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représentation sous forme d'image, d'élément graphique ou de symbole, quel qu'en soit la forme, qui 

affirme, suggère ou implique qu'une denrée alimentaire possède des caractéristiques particulières ». 

Une «allégation nutritionnelle» est une « allégation qui affirme, suggère ou implique qu'une denrée 

alimentaire possède des propriétés nutritionnelles bénéfiques particulières de par : l'énergie (valeur 

calorique) qu'elle fournit, à un degré moindre ou plus élevé, ou ne fournit pas, et/ou aux nutriments 

ou autres substances qu'elle contient, en proportion moindre ou plus élevée, ou ne contient pas ». 

Une «allégation de  santé»  est une « allégation qui  affirme,  suggère ou  implique  l'existence d'une 

relation entre, d'une part, une catégorie de denrées alimentaires, une denrée alimentaire ou l'un de 

ses composants et la santé d'autre part ». 

Enfin, une «allégation relative à la réduction d'un risque de maladie» est une « allégation de santé qui 

affirme, suggère ou  implique que  la consommation d'une catégorie de denrées alimentaires, d'une 

denrée  alimentaire  ou  de  l'un  de  ses  composants  réduit  sensiblement  un  facteur  de  risque  de 

développement d'une maladie humaine ». 

L’article 1 précise que la marque de fabrique, le nom commercial ou la dénomination de fantaisie qui 

apparaissent sur l'étiquetage ou la présentation d'une denrée alimentaire ou la publicité faite à son 

égard  et  qui  peuvent  être  considérés  comme  une  allégation  nutritionnelle  ou  de  santé  (ex. Nom 

commercial :  Phyto  Transit  Intestinal)  peuvent  être  utilisés  sans  être  soumis  aux  procédures 

d'autorisation,  à  condition  que  cet  étiquetage,  cette  présentation  ou  cette  publicité  comporte 

également une allégation nutritionnelle ou de santé correspondante qui est conforme aux dispositions 

du Règlement (c’est‐à‐dire validée par la CE et dont l’usage est conforme aux conditions prévues par 

le Règlement, telles que détaillées ci‐après). 

Suite à des difficultés rencontrées dans  la classification des allégations,  le Comité dédié à  la Chaîne 

Alimentaire et Santé Animale  (Standing Committee on  the Food Chain and Animal Health, organe 

technique support de la Commission dans l’implémentation de nouvelles réglementations) a émis un 

document explicatif, sans base légale, pour aider les parties prenantes à comprendre et appliquer de 

manière uniforme le Règlement (104). 

Les  allégations  nutritionnelles  et  de  santé  (incluant  celles  relatives  à  la  réduction  d’un  risque  de 

maladie) d’un produit ou d’un constituant alimentaire ne doivent pas  (article 3, principes généraux 

applicables à toutes les allégations) : 

- « être inexactes, ambigües ou de nature à tromper le consommateur ;  

- susciter  des  doutes  sur  la  sécurité  et/ou  l’adéquation  nutritionnelle  d’autres  denrées 

alimentaires ; 

- encourager la consommation excessive d’une denrée alimentaire, ; 
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- affirmer, suggérer ou impliquer qu’une alimentation équilibrée et variée ne peut, en général ; 

fournir des nutriments  dans des quantités suffisantes ; 

- mentionner,  sous  toutes  formes  que  ce  soit,  des modifications  des  fonctions  corporelles, 

pouvant susciter la crainte du consommateur. » 

Il ne peut être fait état, ni être évoqué une propriété relative à la prévention, au traitement ou à la 

guérison d’une maladie humaine, hormis  le cas d’une réduction sensible d’un  facteur de risque de 

développement d’une maladie humaine, parfaitement admis/validé. Les allégations nutritionnelles et 

de santé relatives à des boissons contenant plus de 1,2% d’alcool sont interdites. 

Seules  sont  autorisées  les  allégations  nutritionnelles  et  de  santé  comprises  par  le  consommateur 

moyen, justifiées en termes scientifiques, approuvées par les autorités compétentes (la CE avec l’aide 

de son organe d’évaluation, l’AESA) et ayant un impact favorable pour la santé du consommateur. 

L’emploi  d’une  allégation  nutritionnelle  ou  de  santé  impose  un  étiquetage  de  nature  à  informer 

correctement  le consommateur sur  la composition nutritionnelle de  l’aliment  tel que  requis par  le 

Règlement (EU) No 1169/2011 (et  l’article 8 de  la Directive 2002/46/CE (66) pour  les compléments 

alimentaires) pour le/les nutriment(s) ou la/les substance(s) mis en exergue dans l’allégation. 

Par ailleurs, l’utilisation des allégations nutritionnelles ou de santé n’est possible qu’à condition que 

l’aliment ou  la denrée  alimentaire présente une  composition en  accord  avec  le profil nutritionnel 

correspondant. L’objectif de cette restriction d’usage est de ne pas permettre  l’usage d’allégations 

nutritionnelles et/ou de santé, vantant les mérites d’un produit alors même que son profil nutritionnel 

global ou de présence de certains nutriments en excès ne sont pas favorables pour la santé. Ces profils 

nutritionnels sont fondés sur les connaissances scientifiques concernant des régimes alimentaires, de 

l’alimentation et de  leur  lien avec  la santé. L’AESA était supposée fournir un avis scientifique sur  la 

question et la Commission d’établir au plus tard le 19 janvier 2009, une définition de ces profils ainsi 

que  leurs  conditions  d’utilisation.  Finalement  ce  sujet  de  controverse,  a  fait  l’objet  de  reports  et 

constitue un des sujets majeurs dans le cadre du REFIT (cf. § 3.2.2.1). Pourtant ce point est essentiel 

dans la mise en œuvre du Règlement sur les allégations nutritionnelles et de santé et leur utilisation. 

Pendant cette période de  transition,  les allégations autorisées peuvent continuer à être utilisées si 

elles respectent les conditions d’utilisation générale définies dans le Règlement. 

Les allégations nutritionnelles utilisables et leurs conditions applicables sont précisées en Annexe du 

Règlement (EC) No 1924/2006 amendé (8). 

Le Règlement distingue plusieurs type d’allégations de santé : 
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 Les allégations dites « fonctionnelles » (Article 13.1 et 13.5) qui concernent  la croissance,  le 

développement  et  les  fonctions  de  l’organisme,  ou  l’aspect  fonctionnel  psychologique  et 

comportemental, ou la perte ou le contrôle du poids. 

 Les allégations dites de « réduction d’un risque de maladie » (Article 14 (1) (a)) qui affirment, 

suggèrent ou impliquent une réduction sensible d’un facteur de risque dans le développement 

d’une maladie humaine. 

 Les allégations se référant au « développement et à la croissance de l’enfant » (Article 14 (1) 

(b)). 
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Ce qu’il contient  Ce pour quoi il contribue 
 

Allégations 
Nutritionnelles 
 

Allégations de Santé 

Allégations 
relatives au 
contenu, de 
comparaison 

Allégations fonctionnelles  Allégations de 
réduction de risque 
de maladie 

Allégations 
relatives au 
développement et 
à la croissance de l’ 
enfant 

Allégations et 
conditions 
d’utilisation listées 
en Annexe du 
Règlement 

Article 13.1 : 
Basées sur des 
données 
scientifiques 
généralement 
acceptées 

Article 13.5 : 
Basées sur de 
nouvelles données 
scientifiques, 
incluant la 
possibilité de faire 
référence à des 
données 
« propriétés » 

Article 14 (1) (a) : 
Basées sur des 
données 
scientifiques 
généralement 
acceptées et 
incluant la 
possibilité de faire 
référence à des 
données 
« propriétés » 

Article 14 (1) (b) 
Basées sur des 
données 
scientifiques 
généralement 
acceptées et 
incluant la 
possibilité de faire 
référence à des 
données 
« propriétés » 

 

Tableau 1 : Règlement No 1924/2006 : les différents types d'allégations nutritionnelles et de santé. 

 

Le  Registre  Communautaire  des  allégations  nutritionnelles  et  de  santé  concernant  les  denrées 

alimentaires a été mis en place en accord avec le Règlement. Il est disponible sur le portail web de la 

Commission Européenne dédié à la santé alimentaire (105). 

Ce dernier précise les allégations nutritionnelles et leurs conditions d’usage, les allégations de santé 

autorisées et leurs conditions d’usage et/ou restrictions d’usage si applicables, les allégations de santé 

non autorisées et les raisons de refus d’autorisation, les allégations de santé autorisées sur la base de 

données  relevant de  la propriété exclusive du demandeur avec un  certain nombre d’informations 

afférentes,  ou  les  mesures  nationales  (de  sauvegarde)  prises  en  accord  avec  l’Article  23(3)  du 

Règlement (EC) No 1924/2006 amendé (106). 

3.2.1 Mise en place du règlement européen, succès et difficultés rencontrées. 

Les  dix  ans  de  travaux  préparatoires  (incluant  des  projets  scientifiques  dont  le  projet  FUFOSE  et 

PASSCLAIM (cf. § 2.5), suivis du Livre blanc sur la sécurité alimentaire (White Paper on Food Safety) du 

12 janvier 2000 (107), ont eu pour objectif d’harmoniser la législation Européenne et d’assurer un haut 

niveau de protection du consommateur (cf. Figure 3) (108). Trois ans de négociations au sein de l’Union 

Européenne pour aboutir à l’élaboration d’un texte final traduisent toutes les difficultés et les enjeux 
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du législateur afin de trouver une base acceptable pour les diverses parties en présence sur un sujet 

novateur aux confins des problématiques de  la nutrition, de  la santé publique, de  la recherche, des 

échanges  internationaux,  incluant  les  enjeux  concurrentiels  et  de  développement  des  entreprises 

(109). 

 

Projets de recherche 

 

Documents de réglementation 

Figure 3: Processus de développement du Règlement (EC) No 1924/2006 sur les allégations nutritionnelles et de santé : 
contribution des projets de recherche en lien avec les concepts d’aliments fonctionnels et d’allégations nutritionnelles et de 

santé © (108) 

La réglementation se devait d’être en accord avec les dispositions des normes internationales du Codex 

Alimentarius  de  l’Organisation  des  Nations  Unies  pour  l’Alimentation  et  l’Agriculture  et  de 

l’Organisation Mondiale de la Santé (Food and Agriculture Organization of the United Nations –FAO– 

and World Health Organization –WHO–) (110). Elle s’inscrit aussi dans une démarche politique plus 

globale du législateur, prenant en compte l’impact de la nutrition dans la santé publique (Livre Vert de 

la Commission Européenne sur la nutrition et l’exercice physique (111)). 

3.2.1.1 Évaluation des allégations fonctionnelles génériques (Article 13.1). 
 

 Processus mis en place pour le recueil des allégations existantes et leur évaluation. 

Une fois le Règlement No 1924/2006 entré en application le 1er Juillet 2007, les EMs étaient tenus de 

2001‐2005 : Projet 
PASSCLAIM

1995‐1999 :

Projet FUFOSE

2000 : Livre blanc 
sur la sécurité 
alimentaire

2001 : Document 
de travail

2003 : Proposition 
finale

2006 : Réglement 
N°1924/2006 sur 
les allégations 

nutritionnelles et 
de santé
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fournir une liste nationale des allégations existantes sur leur territoire au 31 janvier 2008 auprès de la 

CE. Après évaluation par l'AESA, le Règlement prévoyait l'adoption d'une liste des allégations Article 

13.1 validées par la CE avant le 31 janvier 2010. 

Avant même la publication du Règlement No 1924/2006, trois associations de fabricants industriels, 

CIAA  (désormais  Food  Drink  Europe  (FDE)  –  Alimentation  et  boissons  Europe),  ERNA  (European 

Responsible Nutrition Alliance – Alliance de nutrition responsable européenne) et EHPM (European 

Federation of Associations of Health Product Manufacturers ‐ Fédération européenne des associations 

de fabricants de produits de santé), avec le Forum botanique européen (European Botanical Forum) 

ont coopéré pour élaborer une  liste des allégations de santé génériques. En août 2007,  ils avaient 

dressé  une  liste  d’environ  760  allégations  dont  la  pertinence  avait  été  examinée  par  des  experts 

scientifiques. En l’absence de toute orientation officielle, la liste des industriels a été présentée dans 

un format qui, selon eux, était conforme au Règlement. Certains EMs ont également adopté un format 

similaire  et quelques‐uns ont  construit  leurs  listes  à partir de  l'ensemble des  listes des  industries 

nationales ; des compléments ont également été demandés aux exploitants du secteur alimentaire. Au 

final, les EMs ont soumis leurs listes à temps à la CE. 

Il a été décidé ensuite que toutes les références à l’appui des demandes de validation des allégations 

au titre de l’article 13.1 devaient être soumises sous forme électronique. Or, les justifications soumises 

n’étaient constituées que des principaux documents et études étayant  les allégations et non d’une 

revue systématique de la totalité des éléments de preuve, comme il avait été convenu à l'époque. Un 

travail  conséquent  a  dû  être  fait  dans  la  précipitation  pour  trouver  et  soumettre  toutes  les 

informations complémentaires demandées. 

En mai 2008,  la CE a dénombré quelques 44000 allégations avant suppression de tous  les doublons 

résultant des soumissions des EMs. 

Avant  de  procéder  à  l’évaluation  scientifique  des  allégations  transmises  en  juillet  2008  par  la 

Commission,  l’AESA a  fait un gros  travail de  tri pour déterminer  les allégations qui pouvaient  faire 

l’objet d’une évaluation et ceux devant être  l’objet de clarifications par  la Commission. En octobre 

2008, les scientifiques du Panel NDA (Novel foods, food allergens and nutrition – Nouveaux aliments, 

allergènes alimentaires et nutrition) de l’AESA en charge de l’évaluation se sont mis d’accord sur un 

certain nombre de critères pour opérer ce tri (112). 

En  janvier 2009, une  liste de plus de 2000 allégations a ainsi été renvoyée à  la Commission car ces 

dernières étaient considérées comme  trop vagues, pas clairement décrites, sans  lien précis avec  la 

santé, lorsque l’aliment concerné n’était pas suffisamment caractérisé ou ses conditions d’usage non 

suffisamment spécifiées, les combinaisons d’ingrédients pas suffisamment définies, les informations 
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soumises dans une langue autre que l’anglais. Enfin, l’éligibilité à la procédure d’évaluation était remise 

en  question  pour  un  certain  nombre  d’allégations  spécifiques  à  des  produits  et  des  allégations 

comparatives. La CE et les EMs ont répondu en novembre 2009. 

La liste finale de 4637 allégations est le résultat de la consolidation exécutée par la Commission sur les 

plus de 44000 allégations transmises par  les États Membres. Cette  liste finale fut publiée sur  le site 

web de l’AESA sous la forme d’une base de données ACCESS® en mai 2010 (113), (112). 

Suite aux premiers lots d’opinions libérés par l’AESA en octobre 2009 et février 2010, l’essentiel des 

allégations évaluées positivement concernait principalement des vitamines et des minéraux aux effets 

bénéfiques  pour  la  santé  déjà  bien  connus  pour  leurs  rôles  biochimiques,  métaboliques  et 

physiologiques. Beaucoup d’allégations ont été rejetées pour défaut de caractérisation des substances 

(les probiotiques notamment), pour un manque de  justification du bénéfice santé de  l’effet allégué 

(notamment pour les antioxydants) ou par un manque d'études humaines avec des mesures fiables en 

lien avec le bénéfice santé allégué. 

En  réponse  aux  critiques  des  industriels  sur  le  processus  d’évaluation  appliqué  par  le  Panel NDA 

concernant  « les  données  scientifiques  généralement  acceptées »  pour  soutenir  les  demandes 

d’allégations et les critères d’évaluation appliqués (108) définis sous l’intitulé « de plus hauts degrés 

de standard scientifique »,  le Panel NDA renvoie à un document d'information publié en novembre 

2009. Ce dernier  intitulé « Document d'information destiné aux États membres et à  la Commission 

européenne sur l'évaluation des allégations de santé au titre de l'article 13.1 » (114) décrit comment 

l'AESA suit un processus cohérent pour l'évaluation des allégations de santé au titre de l'Article 13.1, y 

compris l'utilisation de critères scientifiques uniformes pour la justification des allégations et pour la 

caractérisation des aliments. 

Le Panel d’évaluateurs du NDA de l’AESA a reconnu lors des différents réunions publiques tenues avec 

les  parties  intéressées,  qu’ils  étaient  dans  un  processus  d’apprentissage  de  l’application  de  cette 

nouvelle Réglementation,  et  de  fait,  on  ne  pouvait  se  référer  à  ce  stade  qu’au  terme  général  de 

référence du Règlement. C’est aux évaluateurs du Panel NDA de juger au cas par cas, si les preuves 

scientifiques fournies répondent au niveau de standard de preuve justifiant l’effet allégué (115), (116). 

Il n’y a pas de formule préétablie du nombre et du type d’études qui sont nécessaires pour justifier 

une allégation. 

Dans l’évaluation progressive par étape (114), le Panel NDA juge si les données fournies permettent 

de répondre positivement si : 

- la caractérisation de l’aliment, ou de son constituant est suffisamment définie, 

- l’allégation est suffisamment définie et bénéfique pour la santé humaine, 
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- une  relation  de  cause  à  effet  est  bien  établie  entre  la  consommation  de  l’aliment/du 

constituent  et  l’effet  allégué,  pour  la  population  cible,  dans  les  conditions  d’usage 

recommandées, 

- la quantité d’aliment ou du composé requise pour obtenir l’effet peut être raisonnablement 

ingérée en lien avec une alimentation équilibrée, 

- le libellé de l’allégation reflète les preuves scientifiques, et se trouve en accord avec les critères 

d’usage des allégations tels que spécifiés dans le Règlement, 

- les propositions/restrictions d’usage sont appropriées. 

L’AESA  a  finalisé  l’évaluation  des  allégations  dites  de  « fonctionnement  général »  (Article  13.1  du 

Règlement), mis en priorité par la Commission à la fin juillet 2011, en publiant plus de 341 opinions 

scientifiques portant sur 2758 allégations de santé dites de fonctionnement général de l’organisme. 

C’est le résultat d’une liste de 4637 allégations transmises par la Commission à l’AESA pour évaluation 

entre juillet 2008 et mars 2010 (117). 

Les  évaluations  étaient  favorables  lorsqu'elles  avaient  suffisamment  de  preuves  pour  étayer  les 

allégations. C'était le cas pour environ une allégation sur cinq examinée, qui concernait principalement 

(117) : 

- les vitamines et les minéraux ; 

- des fibres alimentaires spécifiques liées au contrôle de la glycémie, au cholestérol sanguin ou 

à la gestion du poids ; 

- des yaourts à base de ferments vivants et de digestion du lactose ; 

- les effets antioxydants des polyphénols dans l'huile d'olive ; 

- les noix et l’amélioration de la fonction des vaisseaux sanguins ; 

- les substituts de repas et le contrôle du poids ; 

- les acides gras et la fonction du cœur ; 

- le rôle d'une gamme de substituts du sucre (comme le xylitol et le sorbitol) dans le maintien 

de la minéralisation des dents ou dans la réduction de l'augmentation de la glycémie après les 

repas ; 

- les boissons glucidiques‐électrolytes / créatine et les performances sportives. 

D’un  commun  accord  entre  la  Commission  et  les  EMs,  compte‐tenu  de  l’importance  des  retours 

négatifs des premières évaluations et des critiques des parties prenantes sur l’insuffisance de lignes 

directrices de la part de l’AESA sur les données supports à fournir lors de l’établissements des listes 

des  allégations  et  de  leurs  justifications,  un  certain  nombre  d’allégations  de  « fonctionnement 

général » ont pu bénéficier d’une évaluation complémentaire. Dans l’intervalle, elles pouvaient faire 
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l’objet de compléments d’informations de  la part des parties prenantes via  les EMs ; cela concerne 

notamment les allégations sur les micro‐organismes. En effet, beaucoup, si ce n’est tous, ont reçu une 

opinion négative lors de la première évaluation car les micro‐organismes n’étaient pas suffisamment 

caractérisés pour établir une  relation de  cause à effet entre  leur  consommation dans  les denrées 

alimentaires et l’effet allégué. 91 allégations ont été soumises pour réévaluation à fin décembre 2012 

(118). Les premières opinions  liées à ces évaluations supplémentaires ont été publiées en juin 2012 

(119). 

La liste définitive des 222 allégations autorisées a été publiée dans le Règlement (UE) No ° 432/2012 

(42) du 25 mai 2012 et représente près de 500 entrées de la liste consolidée examinée par l'AESA. 6 

allégations supplémentaires ont été rajoutées en mai 2013 (120). La grande majorité (plus de 160) des 

allégations publiées dans le règlement initial concernait les vitamines, les minéraux et des substances 

ayant des allégations bien établies dans des ouvrages de référence. Elles n’ont pas fait l’objet du même 

niveau d’exigence dans le type de données prises en compte comme demandé pour les autres types 

d’allégations. Par exemple, une grande partie des preuves de lien de cause à effet entre la vitamine B 

et le métabolisme de production d'énergie n'est pas basée sur des essais contrôlés randomisés (ECR) 

mais plutôt sur les syndromes de carence et des études sur les animaux. 

Ont  été  exclues  du  Règlement  des  allégations  autorisées  un  certain  nombre  de  demandes  pour 

lesquelles  l'AESA avait évalué positivement  les données scientifiques. Elles figuraient sur  le premier 

projet de  liste, mais pas dans  la  liste finale car  les EMs ont exprimé  leur crainte que ces allégations 

induisent en erreur  les consommateurs ou puissent avoir des effets potentiellement négatifs sur  la 

santé. Il s'agit notamment d'un certain nombre d'allégations concernant la caféine et la vigilance, la 

concentration et  les performances  sportives,  le  sodium et  la  fonction musculaire,  le  fructose et  la 

diminution de  la glycémie,  le DHA  (Acide Docosahexaénoïque) et diverses allégations  relatives à  la 

santé cardiovasculaire et aux régimes hypocaloriques (perte de poids). D’autres allégations concernant 

le fructose (120) et le DHA (42), (120) ont, depuis, été autorisées. 

Il est important de rappeler que les missions de l'AESA se limitent à un travail d’évaluation scientifique 

(évaluation des risques) tandis que les décisions réglementaires (gestion des risques) sont prises par la 

CE et les EMs qui peuvent ou non prendre en compte les opinions scientifiques de l'AESA dans l'intérêt 

de  la protection des consommateurs, de  la  santé ou du bon  fonctionnement du marché  intérieur. 

L’ensemble du processus de tri et d’évaluation des allégations Article 13.1 est résumé sur la Figure 4 : 

Résumé de la procédure de tri et d'évaluation des allégations relevant de l'Article 13.1 © 
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Figure 4 : Résumé de la procédure de tri et d'évaluation des allégations relevant de l'Article 13.1 © (108) 

 

Des modifications de la liste des allégations article 13.1 approuvées, au titre de l'article 13.3, peuvent 

être apportées à la demande d'un EM ou à l'initiative de la CE après consultation de l’AESA selon la 

procédure précisée à l’article 24 du Règlement (Procédure de Comité) (113), (8). 

 Statut quo sur les allégations relatives aux plantes et à la notion de profil nutritionnel. 

Le comité du Panel d’experts NDA de l’AESA chargé de l’évaluation a formulé beaucoup d’avis négatifs 

concernant  les  allégations  relatives  aux  plantes.  Les  trois  principaux  motifs  de  rejets  sont : 

l’insuffisance de caractérisation de  l’ingrédient à base de plante, une relation non établie entre  les 

composants de l’ingrédient et la santé, et enfin, l’insuffisance ou le défaut de preuves de l’effet allégué 

chez les sujets sains. 

Les études menées  in vitro, ex vivo ou chez  l’animal peuvent servir à étayer  le mécanisme d’action. 

Toutefois, les données d’études menées chez l’homme sain en accord avec les standards actuels sont 

des  éléments  essentiels  de  justification  des  allégations  de  santé.  Or,  dans  le  cas  des  plantes 

médicinales,  les  essais  menés  chez  l’homme  l’ont  généralement  été  dans  le  cadre  d’états 

physiopathologiques, ne permettant pas une extrapolation des résultats à la population saine (52). 

Suite à ces premières évaluations négatives par l’AESA, les autres allégations relatives aux plantes ont 

été  mis  en  attente  par  décision  de  la  Commission  sous  la  pression  des  industriels  et  de  leurs 

associations, inquiets pour  l’avenir de  leur économie (122), (123). En effet, si  les mêmes critères de 

données  cliniques  requis  sont  appliqués,  aucune de  ces  allégations ne  sera  validée.  La  reprise de 

44 000 Art 131 allégations 
proposées par les EMs

4 637 allégations restantes après 
tri, compilations

2 758 allégations évaluées par l'AESA

341 opinions scientifiques 
publiées

222 + 6 allégations évaluées 
positivements par l'AESA et 

validées par la CE

Publication à l'Annexe du Réglement 
(CE) No 432/2012 (Liste positive)
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l’évaluation est suspendue à une décision toujours en attente depuis 10 ans concernant l’éventuelle 

prise en compte de l’usage traditionnel des plantes tel que cela est le cas pour les médicaments d’usage 

traditionnel à base de plantes. Cela exigerait d’amender  le Règlement. Ce sujet fait partie d’un des 

points clefs de discussion au sein du processus REFIT (cf. § 3.2.2.2) (124). Les allégations relatives à ces 

plantes peuvent bénéficier, dans l’intervalle, des mesures transitoires de l’Article 28.5 du Règlement 

(CE) No 1924/2006 (8), c’est‐à‐dire qu’il est possible de continuer à les utiliser si ces allégations ont été 

soumises pour évaluation au titre des allégations Article 13.1. 

Comme  précisé  précédemment,  le  Règlement  (CE)  No  1924/2006  (8)  prévoit  que  les  allégations 

nutritionnelles et de santé ne peuvent être utilisées que si  la denrée alimentaire est conforme aux 

profils nutritionnels qui devaient être établis pour janvier 2009. Ce point n’a toujours pas été résolu et 

fait l’objet d’un point du REFIT en cours (cf. § 3.2.2.1). 

3.2.1.2 Procédure d’évaluation des Allégations relevant de l’Article 13.5 ou de l’Article14 

Le Règlement (CE) No 1924/2006 (8) sur les allégations nutritionnelles et de santé prévoit (Article 15, § 

4) que la Commission fixe les règles de mise en œuvre pratique des demandes d’allégations, ainsi que 

pour l’élaboration et la présentation des demandes, après avis émis par l’AESA. Le Règlement (CE) No 

353/2008  du  18  avril  2008  fixe  ainsi  les  dispositions  d’exécutions  des  nouvelles  demandes 

d’autorisation à l’Article 15 (allégations Articles 13.5 ou 14) et des demandes d’insertion à l’Article 13 

§3 (allégations génériques article 13.1) du Règlement (CE) No 1924/2006 (8). 

Chaque  demande  ne  couvre  qu’une  seule  et  unique  relation  entre  un  nutriment  ou  une  autre 

substance,  une  denrée  alimentaire  ou  une  catégorie  de  denrées  alimentaires  et  un  effet  allégué. 

Cependant, diverses formulations d’une denrée alimentaire peuvent être proposées dans une même 

demande en tant que support potentiel de l’allégation, pour autant que les preuves scientifiques soient 

valables pour l’ensemble des formulations. 

Le Règlement (CE) No 353/2008 précise la structure de la demande, constituée : 

 de données administratives et techniques : comportant en autre le formulaire de la demande, 

la description détaillée de l’allégation de santé et le résumé de la demande. 

 des  caractéristiques  de  la  denrée  alimentaire/du  composant,  précisant  l’origine,  les 

caractéristiques pour un composant, voire une description de  la matrice alimentaire, de  la 

composition générale et de la teneur en composant lié à l’allégation. Il faut aussi ajouter un 

certain nombre d’autres éléments complémentaires (variabilité de lot, méthodes analytiques, 

conditions de production, données sur les facteurs influençant la biodisponibilité). 

 du résumé général des données scientifiques pertinentes : un résumé des données pertinentes 

réalisées ou non réalisées chez l’homme explicitant l’étaiement de la relation entre la denrée 
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alimentaire  et  l’effet  allégué  chez  l’être  humain.  De  plus,  sont  fournies  les  conclusions 

générales, qui tiennent compte de  l’ensemble des données favorables ou pas, définissant si 

l’effet allégué est bénéfique pour  la santé humaine, confirmant  la relation de cause à effet 

établie  entre  sa  consommation  et  l’effet  allégué  (solidité,  cohérence,  effet  dose/réponse, 

plausibilité biologique de la relation), la consommation raisonnable plausible dans une régime 

alimentaire varié de la denrée concernée et l’extrapolation éventuelle des données issues de 

populations spécifiques étudiées à la population cible de l’allégation. 

 du  corpus  des  données  scientifiques  pertinentes :  les  études  humaines  (d’intervention, 

d’observation, études exploratoires du mécanisme d’action dont la biodisponibilité), ainsi que 

les études non réalisées sur  l’homme (études sur  l’animal, ex vivo,  in vitro), ayant pour but 

d’explorer  l’assimilation depuis  l’absorption,  la distribution,  la métabolisation et  l’excrétion 

des aliments, ou autres études mécaniques. 

 des annexes de la demande. 

Seuls les publications et les articles de revues ayant fait l’objet d’une évaluation par des pairs peuvent 

y figurer. La demande contient toutes les données scientifiques publiées ou non, favorables ou non à 

l’allégation ;  la  recherche  des  publications  doit  être  effectuée  de  manière  systématique  et 

transparente, avec une analyse exhaustive des données issues d’études chez l’homme de manière à 

prouver que cette allégation est justifiée par la totalité des données scientifiques disponibles et mise 

en balance. 

L’AESA a publié progressivement des guides pour aider les demandeurs sur les aspects scientifiques de 

leurs demandes d’évaluation des allégations de santé relevant des Articles 13.1, 13.5 et 14. Ainsi qu’un 

guide général qui a été actualisé en 2016 (125) afin d’intégrer l’expérience des évaluations et reprenant 

les principes généraux appliqués par  le Panel NDA de  l’AESA  lors de  l’évaluation des allégations (en 

référence aux éléments réglementaires édictées dans le Règlement (CE) No 353/2008, et récapitulant 

une série d’étapes dans la compilation des données des soumissions (Figure 5). 
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Figure 5 : Étapes à prendre en considération par les demandeurs dans la préparation d'une demande d'évaluation d'allégation de santé © (125) 
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En 2011, des guides spécifiques par domaines physiologiques ont été publiées (126)  : 
 

 guide  concernant  les  prérequis  scientifiques  pour  des  allégations  de  santé  relatives  aux 

fonctions du système nerveux central, incluant les fonctions psychologiques. 

 guide sur les prérequis scientifiques pour des allégations de santé relatives aux performances 

physiques. 

 guide sur les prérequis scientifiques pour des allégations de santé relatives aux articulations, 

la peau et la santé orale. 

 guide  sur  les prérequis  scientifiques pour des allégations de  santé  relatives  à  l’appétit, au 

contrôle du poids et à la glycémie. 

 guide  sur  les  prérequis  scientifiques  pour  des  allégations  de  santé  relatives  au  système 

immunitaire,  au  tractus  gastro‐intestinal  et  à  la  défense  contre  les  micro‐organismes 

pathogènes. 

 guide sur les prérequis scientifiques pour des allégations de santé relatives aux antioxydants, 

aux dommages oxydatifs et à la santé cardiovasculaire. 

Ces guides ont été publiés peu après les premières évaluations d’allégations du groupe des allégations 

de fonctionnement général Article 13.1 afin de permettre aux demandeurs de mieux comprendre les 

prérequis  en  termes  d’effet  bénéfique,  de  populations  d’études  et  d’extrapolations  possibles  des 

données aux populations cibles, de données d’études requises, des éléments de mesure à même d’être 

pris en considérations etc. Ces guides ont été révisés en 2016. 

Des publications scientifiques (127), (128), (129), (130), financées par l’AESA sont venues compléter 

ces  guides  en  évaluant  par  type  d’aire  physiologique  fonctionnelle,  les  variables  d’études  et  les 

méthodes de mesure applicables dans le contexte d’une justification scientifique d’une allégation de 

santé . Ce travail (131) a pour but d’aider le Panel NDA et les demandeurs pour déterminer les études 

humaines à mettre en place pour justifier de l’effet allégué dans les domaines physiologiques étudiés 

(116). 

Enfin, un guide scientifique et technique (132) réactualisé en 2016 en lien avec le Règlement (CE) No 

353/2008  clarifie  dans  le  détail  les  éléments  nécessaires  à  la  préparation  et  la  présentation  des 

données d’une demande d’évaluation d’allégation. 

L’AESA a développé au fil des années une approche client vis‐à‐vis de ses différents  interlocuteurs, 

détaillée  dans  son  catalogue  d’initiatives  supports  au  cycle  de  vie  des  autorisations  des  produits 

réglementés  (133).  Toutefois,  une  demande  persistante  des  demandeurs  demeure  à  ce  jour  non 

satisfaite,  celle de pouvoir bénéficier d’avis  scientifiques du Panel NDA afin d’avoir une aide dans 
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l’élaboration  du  plan  de  développement  et  le  design  d’études  à  même  d’étayer  une  demande 

d’allégation. L’EMA offre cette opportunité lors du développement de nouveaux médicaments (134). 

L’AESA  a  toujours  signifié  une  fin  de  non‐recevoir  justifiée  par  son  organisation  actuelle  et  les 

ressources allouées qui ne permettent pas d’offrir ce  type de  service. Elle  s’est  systématiquement 

appuyée sur la mise à disposition des guides scientifiques, aux consultations publiques et aux réunions 

collectives avec les parties prenantes (135). Toutefois, suite au peu d’évaluations positives obtenues 

des soumissions Article 13.5  (Cf. 3.2.1.3) et à  la baisse du nombre de demande d’évaluation, cette 

position sera difficilement tenable dans le temps car l’impact sur les investissements d’innovation sont 

certains (136), (137). 

3.2.1.3 Allégations Article 13.5, concernant les nouvelles allégations fonctionnelles évaluées à ce 
jour. 

Le Règlement de la Commission (EU) No 432/2012 applicable à partir du 14 décembre 2012, établit la 

liste  des  allégations  de  santé  13.1  autorisées.  Elle  a  été  régulièrement  actualisée  avec  celles 

nouvellement autorisées ayant fait l’objet d’une soumission individuelle en accord avec l’article 13.5 

du Règlement (CE) N° 1924/2006 (8). 

Ces nouvelles demandes d’allégations s’appuient sur des preuves scientifiques nouvellement établies, 

qui peuvent  être  l’objet d’une demande de protection des données.  Les données  spécifiquement 

générées  par  le  demandeur  pour  justifier  son  allégation  sont  de  fait  sa  propriété  exclusive.  Ces 

données doivent être précisément identifiées dans le dossier de soumission, et si l’AESA reconnaît leur 

pertinence singulière dans la justification de l’allégation, la protection de ces données sera de cinq ans. 

Sur  136  demandes,  six  seulement  ont  fait  l’objet  d’une  évaluation  positive  de  l’AESA  et  d’une 

approbation par la Commission (Consultation du Registre Communautaire des allégations de santé, au 

4 décembre 2020). 
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Nutriment, substance, 
aliment ou catégorie 

d’aliment  Allégation 

Glucides 

Les glucides contribuent à la récupération de la fonction musculaire normale (contraction) 
après un exercice physique très intensif et / ou de longue durée entraînant une fatigue 
musculaire et l'épuisement des réserves de glycogène dans le muscle squelettique. 

Glucides non 
digestibles 

La consommation d'aliments / boissons <nom de tous les glucides non digestibles utilisés> 
au lieu de sucres induit une baisse de la glycémie après leur consommation par rapport aux 
aliments / boissons contenant du sucre. 

Glucides “Non‐
fermentescibles”  

La consommation d'aliments / boissons contenant <nom de tous les glucides non 
fermentescibles utilisés> au lieu de glucides fermentescibles contribue au maintien de la 
minéralisation dentaire. 

Créatine 
La consommation journalière de créatine peut améliorer l'effet de l'entraînement en 
résistance sur la force musculaire chez les adultes de plus de 55 ans. 

Lactitol 
Lactitol contribue au fonctionnement normal de l’intestin en augmentant la fréquence des 
selles. 

Fibre de betteraves à 
sucre  Les fibres de betterave à sucre contribuent à une augmentation du bol fécal. 

 
Tableau 2 : Liste des allégations de santé Article 13.5 figurant au 4 décembre 2020 au Registre Communautaire. 

 

Concernant les allégations 13.5 en cours de procédure, sur dix‐huit soumissions d’allégations article 

13.5 (certaines faisant référence à des données propriétés), six ont obtenu un avis positif par l’AESA 

pour lesquels la Commission n’a pas encore statué (Consultation du Tableau de la Commission sur les 

allégations en cours de processus au 4 décembre 2020  (138)). Certaines d’entre elles, ont déjà  fait 

l’objet  d’une  évaluation  positive  de  l’effet  allégué  et  ne  sont  qu’une  soumission  liée  à  un(e) 

produit/formulation spécifique. 

3.2.1.4 Allégations Article 14, se référant à la réduction d’un risque de maladie ou se rapportant au 
développement et à la santé infantile 

 

3.2.1.4.1 14 (1) (a) : Allégations relatives à la réduction de risque dans le développement d’une 
maladie. 

14  allégations  relatives  à  la  réduction  de  risque  dans  le  développement  d’une maladie  ont  été 

autorisées par la CE sur 41 soumissions (Consultation du Registre Communautaire des allégations de 

santé au 4 décembre 2020). 
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Nutriment, substance, aliment 
ou catégorie d’aliment  Allégation 

Calcium et vitamine D 

Le calcium et la vitamine D aident à réduire la perte de minéraux osseux chez les 
femmes ménopausées. Une faible densité minérale osseuse est un facteur de 
risque de fractures osseuses ostéoporotiques 

Calcium 

Le calcium aide à réduire la perte de minéraux osseux chez les femmes 
ménopausées. Une faible densité minérale osseuse est un facteur de risque de 
fractures osseuses ostéoporotiques 

Vitamine D 

La vitamine D contribue à réduire le risque de chute associé à l'instabilité 
posturale et à la faiblesse musculaire. La chute est un facteur de risque de 
fractures osseuses chez les hommes et les femmes de 60 ans et plus. 

Acides gras monoinsaturés 
et/ou polyinsaturés  

Il a été démontré que le remplacement des graisses saturées par des graisses 
insaturées dans l'alimentation abaisse / réduit le cholestérol sanguin. Un taux 
de cholestérol élevé est un facteur de risque de développement d'une maladie 
coronarienne 

Acide folique 

Un apport supplémentaire en acide folique augmente le statut folate de la 
mère. Un faible statut folate maternel est un facteur de risque de 
développement d'anomalies du tube neural chez le fœtus en développement. 

Bêta‐glucanes d'orge 

Il a été démontré que les bêta‐glucanes d'orge abaissent / réduisent le 
cholestérol sanguin. Un taux de cholestérol élevé est un facteur de risque de 
développement d'une maladie coronarienne 

Gomme à mâcher édulcorée 
avec 100% de xylitol 

Il a été démontré que la gomme à mâcher édulcorée avec 100% de xylitol réduit 
la plaque dentaire. Un contenu / niveau élevé de plaque dentaire est un facteur 
de risque de développement de la carie chez les enfants 

Bêta‐glucanes d'avoine 

Il a été démontré que les bêta‐glucanes d'avoine abaissent / réduisent le 
cholestérol sanguin. Un taux de cholestérol élevé est un facteur de risque de 
développement d'une maladie coronarienne 

Esters de stanol végétal 

Il a été démontré que les esters de stanol végétal abaissent / réduisent le 
cholestérol sanguin. Un taux de cholestérol élevé est un facteur de risque de 
développement d'une maladie coronarienne. 

Stérols végétaux et les esters 
de stanol végétal 

Il a été démontré que les stérols végétaux et les esters de stanols végétaux 
abaissent / réduisent le cholestérol sanguin. Un taux de cholestérol élevé est un 
facteur de risque de développement d'une maladie coronarienne. 

Stérols végétaux: stérols 
extraits de plantes, libres ou 
estérifiés avec des acides gras 
de qualité alimentaire. 

Il a été démontré que les stérols végétaux abaissent / réduisent le cholestérol 
sanguin. Un taux de cholestérol élevé est un facteur de risque de 
développement d'une maladie coronarienne. 

Chewing‐gum sans sucre 

Le chewing‐gum sans sucre aide à neutraliser les acides de la plaque. Les acides 
de la plaque sont un facteur de risque dans le développement des caries 
dentaires. 

Chewing‐gum sans sucre 

Le chewing‐gum sans sucre aide à réduire la déminéralisation des dents. La 
déminéralisation dentaire est un facteur de risque dans le développement de la 
carie dentaire. 

Tableau 3: Liste des allégations de santé Article 14 (1) (a) de réduction de risque d'une maladie figurant au 4 décembre 
2020  au Registre Communautaire 

 
Concernant les allégations 14 (1) (a) relatives à la réduction de risque dans le développement d’une 
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maladie, une seule des trois soumissions d’allégations en cours de processus d’évaluation a obtenu un 

avis positif par l’AESA pour laquelle la Commission n’a pas encore statué. (Consultation du Tableau de 

la Commission sur les allégations en cours de processus au 4 décembre 2020 (138)). 

3.2.1.4.2 14 (1) (b) : Allégations relatives au développement et à la croissance de l’enfant. 

12 allégations relatives au développement et à la croissance de l’enfant ont été autorisés par la CE sur 

57  soumissions  (Consultation du Registre Communautaire des allégations de  santé au 4 décembre 

2020). 

Nutriment, substance, aliment ou 
catégorie d’aliment  Allégation 

Calcium et vitamine D 

Le calcium et la vitamine D sont nécessaires pour une croissance et un 
développement osseux normaux chez les enfants 

Calcium 

Le calcium est nécessaire pour une croissance et un développement 
osseux normaux chez les enfants. 

Acide docosahexaénoïque (DHA) 

L'apport d'acide docosahexaénoïque (DHA) contribue au développement 
visuel normal des nourrissons jusqu'à 12 mois. 

Acide docosahexaénoïque (DHA) 

L'apport maternel d'acide docosahexaénoïque (DHA) contribue au 
développement cérébral normal du fœtus et des nourrissons allaités. 

Acide docosahexaénoïque (DHA) 

L'apport maternel en acide docosahexaénoïque (DHA) contribue au 
développement normal de l'œil du fœtus et des nourrissons allaités. 

Acide alpha linolénique (ALA) & acide 
linoléique (LA), acides gras essentiels 

Les acides gras essentiels sont nécessaires à la croissance et au 
développement normaux des enfants. 

Iode 
L'iode contribue à la croissance normale des enfants 

Fer 
Le fer contribue au développement cognitif normal des enfants 

Phosphore 

Le phosphore est nécessaire à la croissance et au développement 
normaux des os chez les enfants 

Protéines 

Les protéines sont nécessaires à la croissance et au développement 
osseux normaux des enfants. 

Vitamine D 

La vitamine D contribue au fonctionnement normal du système 
immunitaire chez les enfants. 

Vitamine D 

La vitamine D est nécessaire pour une croissance et un développement 
osseux normaux chez les enfants. 

Tableau 4 : Liste des allégations de santé Article 14 (1) (b) relatives au développement et à la croissance de l'enfant figurant 
au 04 décembre 2020 au Registre Communautaire 

Concernant  les allégations 14  (1)  (b)  relatives au développement et à  la croissance de  l’enfant, 24 

allégations en cours de procédure ont eu un avis positif de l’AESA sur les 26 évaluées, pour lesquelles 

la Commission n’a pas encore statué (Consultation du Tableau de la Commission sur les allégations en 

cours  de  processus  au  4  décembre  2020  (138)).  Toutes  ces  demandes  d’allégations  au  titre  du 

développement et à  la croissance de  l’enfant  sont en général des demandes d’extension au  jeune 

enfant de la naissance jusqu’à l’âge de trois ans de l’enfant, voir jusqu’à 18 ans, de certaines allégations 
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déjà approuvées pour  la population générale  (adulte) au  titre de  l’Article 13.1. La majorité de ces 

demandes a été soumise par des associations représentant les fabricants de produits répondant à des 

besoins spécifiques de populations (les préparations pour nourrissons, les préparations de suite et les 

nourritures  issues de base  céréalière pour enfants  (Règlement  (EU) 2016/127, en  complément du 

Règlement  (EU) No 609/2013)  (139)). Les  fabricants poussent à ce qu’une allégation générale  telle 

« Les vitamines et  les minéraux sont nécessaires pour  la croissance et  le développement normal de 

l’enfant » considérée comme facilement compréhensible par les consommateurs soit approuvée car, 

lors de la validation des demandes d’allégation, la Commission étend souvent la tranche d’âge de la 

population cible au‐delà de jeune enfant en tenant compte de la justification de l’AESA selon laquelle 

tous  les  nutriments  essentiels,  incluant  les  vitamines  et  les  minéraux  sont  nécessaires  au  bon 

développement  des  nourrissons  et  enfants.  En  effet,  les  fabricants  considèrent  comme 

consommatrices  de  ressource,  ces  soumissions  individuelles  pour  des  vitamines  et  des minéraux 

concernant les allégations pour les enfants (Article 14) ayant déjà été évalués positivement par l’AESA 

sous  la  procédure  relative  à  l’Article  13.1  (140).  Toutefois,  dans  le  cadre  de  l’implémentation  du 

nouveau Règlement (EU) No 609/2013 (aliments pour groupes particuliers), il n’est plus permis de faire 

référence à des allégations nutritionnelles et de santé sur les préparations de suite pour nourrissons 

(lait  de  remplacement  d’allaitement)  pour  protéger  l’allaitement  maternel  (141).  L’information 

médicale  et  scientifique  reste  réservée  aux  professionnels  de  santé  (médecins,  pédiatres,  sages‐

femmes et pharmaciens). 

3.2.1.5 Succès et difficultés dans la mise en œuvre opérationnelle de ce Règlement (EU) No 
1924/2006 : 

 

 Succès 

Compte‐tenu de la masse de données à traiter (plus de 44000 allégations de fonctionnement général 

soumises auprès de  la CE par  les EMs, pour arriver à une  liste  finale de 4637 allégations à évaluer 

(119)), un gros travail de tri et de compilation a été réalisé durant un an et demi entre février 2008 et 

août 2009 par la Commission et l’AESA. L’AESA a fini son travail d’évaluation en un temps contraint des 

2758 allégations Article 13.1 (à l’exceptions des 1548 allégations relatives aux plantes) le 28 juillet 2011 

(117) et en juin 2012 pour les allégations bénéficiant d’une réévaluation. L’impact anticipé et les enjeux 

économiques  incertains ont  généré une pression  très  forte de  la part des  acteurs économiques  à 

laquelle la CE a essayé de répondre pendant l’élaboration du Règlement (109) et l’AESA au cours de 

ses consultations publiques (142). 

Compte‐tenu de la nouveauté du sujet, l’Agence s’est trouvée dans un processus d’auto‐apprentissage 

en mettant  l’accent sur  l’importance d’appliquer  les prérequis du Règlement en matière d’exigence 

scientifique  du  plus  haut  niveau  dans  l’évaluation  des  données  support  présentées  à  l’appui  des 
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demandes, de la transparence des processus d’évaluation, de la prise en compte des commentaires 

des demandeurs, des parties prenantes  et de  la Commission  sur  les opinions  émises.  Tout  cela  a 

engendré  un processus  long,  lourd  et  compliqué mais  relativement bien  géré  entre  les différents 

acteurs impliqués : industriels et associations représentantes, EMs, Commission et AESA. Finalement, 

même  si  chacun  reste  un peu  sur  ses positions,  satisfaction  du  travail  entrepris par  les  instances 

d’évaluation (135) et d’autorisation (143) d’une part,  inquiétude des  industriels sur  les perspectives 

d’avenir dans l’innovation d’autre part, parce que beaucoup d’acteurs du secteur alimentaire sont des 

petites et moyennes entreprises où  l’innovation est essentielle. Ces entreprises n’ont pas autant de 

fonds pour supporter le coût des études humaines nécessaires aux démonstrations requises, ce qui ne 

pourra que  favoriser  les plus  gros  acteurs de  l’alimentaire  capables d’investir de  gros moyens  en 

recherche et développement (115). 

 Difficultés rencontrées 

a) Lors du  recueil des données  relatives  aux  allégations de  santé de  fonctionnement 

générale relevant de l’article 13.1 : 

- Un délai serré était imposé par le Règlement, pour  la CE, les EMs et les parties prenantes telles 

que les associations d’industriels, les industriels et l’AESA pour soumettre les données demandées. 

- Pas assez d’informations n’ont été précisées en amont sur  les prérequis, ce qui n’a pas permis 

d’avoir une qualité et une pertinence suffisante des données scientifiques soumises (116). 

- Un gros travail de tri a nécessité de nombreux allers‐retours entre les parties prenantes avant que 

l’AESA  ne  puisse  réellement  commencer  le  travail  d’évaluation ;  cela  a  beaucoup  retardé 

l’établissement de cette liste (cinq ans pour la finalisation de sa partie principale). 

b) Une  insuffisance de précisions sur  les prérequis en matière de données supports a 

conduit à toute une série de rejets d’allégations dans les premiers lots libérés. 

- Cela concerne par exemple les micro‐organismes car leur caractérisation n’était pas détaillée dans 

les dossiers soumis (144), ainsi que beaucoup de substances autres que des vitamines et minéraux, 

pour lesquelles il y avait une insuffisance de caractérisation. 

- Pour certaines demandes, le bénéfice de l’effet allégué pour la santé n’était pas assez étayé. Ces 

dernières  ont  pu  bénéficier  d’une  seconde  évaluation  après  soumission  de  compléments  de 

données. 

c) D’autres raisons de rejets sont apparues à l’analyse des différentes opinions rendues 

par l’AESA ; les raisons de refus d’approbation des allégations sont (145), (146), (117) : 

- une  insuffisance  de  caractérisation  de  la  substance,  extrait  d’aliment,  denrée  à  laquelle  est 

rattaché l’effet allégué (ex. probiotiques, fibres alimentaires). 

- une  insuffisance de démonstration du bénéfice physiologique sur  la santé de  l’effet allégué (ex. 
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aliments avec des propriétés « antioxydantes »). Un manque de précision sur l’allégation faite (ex. 

« énergie », « vitalité », santé des femmes, énergie mentale). 

- une absence ou une insuffisance des données cliniques humaines étayant l’effet allégué, avec des 

éléments de mesure en lien avec l’effet allégué. 

- des demandes d’allégations  se  rapportant à une  catégorie d’aliments  trop  larges  (ex.  fruits et 

végétaux, produits laitiers) pour être associées à un effet spécifique. 

d) Concernant les demandes d’allégations spécifiques relevant des Articles 13.5 et 14 : 

- l'AESA a noté que quel que soit le statut de publication des données présentées (articles publiés, 

rapports d'études non publiées),  la qualité des rapports sur  les études humaines (concernant  la 

conception,  la méthodologie,  les  statistiques  et  les  résultats)  varie  considérablement  et  peut 

entraîner des retards dans le processus d'examen. Lorsque la qualité ne répond pas complètement 

aux  attentes  des  évaluateurs,  une  demande  d'informations  supplémentaires  auprès  du 

demandeur est effectuée par  le biais de  la procédure d'arrêt de  l'horloge.   Si  les  informations 

demandées  ne  sont  pas  disponibles,  cela  aura  un  impact  négatif  sur  l’évaluation  scientifique. 

L’absence  de  rapports  clairs,  transparents  et  suffisamment  détaillés  sur  les  études  humaines, 

d’une revue systématique des données publiées et de méta‐analyses constituent un obstacle à 

l'évaluation de la qualité et de l’applicabilité des études pour la justification des allégations (147), 

(148). 

- les données des études humaines n’étaient pas toujours représentatives de  la population cible, 

soit  la  population  générale  en  bonne  santé  ou  un  segment  de  cette  dernière.  Souvent  des 

populations souffrantes de pathologies étaient recrutées dans les études et les données ne sont 

pas  toujours  extrapolables  (ex :  chondroïtine/glucosamine  et  population  des  études  atteintes 

d’arthrite) (146), (116). 

- l’impossibilité  d’avoir  des  recommandations  et  des  avis  scientifiques  pré‐soumission  sur  des 

projets de la part de l’AESA, reste un gros point critique des industriels et de leurs représentants 

(134),  (116). On  ne peut  que  s’inquiéter de  l’impact  de  cette  absence d’accompagnement  au 

développement, qui risque d’être préjudiciable à l’innovation à court et moyen terme (115). 

3.2.2 REFIT (Regulatory Fitness and Performance programme) 

Dans  le cadre de  la communication de son programme pour une meilleure réglementation « Better 

Regulation » du 19 mai 2015  (149),  la Commission a annoncé que  le Règlement sur  les allégations 

nutritionnelles  et  de  santé  allait  faire  l’objet  d’un  programme  REFIT  (Regulatory  Fitness  and 

Performance program ‐ programme d’évaluation et de performance), depuis son entrée en application 

en juillet 2007. 

Dans le cadre de ce programme REFIT (150), la Commission veille à ce que la législation européenne 
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apporte les avantages escomptés aux particuliers et aux entreprises, tout en simplifiant cette dernière 

en réduisant dans la mesure du possible, les formalités administratives. Le programme vise à rendre la 

législation européenne plus simple, plus ciblée et plus facile à respecter. 

Les petites  et moyennes  entreprises  ‐ qui  représentent 99% de  toutes  les  entreprises dans  l'UE  ‐ 

bénéficient particulièrement de REFIT car elles peuvent être particulièrement affectées par les charges 

et la complexité des règles. 

Depuis  son  adoption  en  2006,  l’implémentation  du  Règlement  (EC)  N°1924/2006  (8)  relatif  aux 

allégations  nutritionnelles  et  de  santé  des  aliments,  demeure  incomplète.  En  effet,  les  profils 

nutritionnels (cf. § 3.2.2.1) dont la Commission a demandé la mise en place en Janvier 2009 n’ont pas 

été établis et  les allégations de santé relatives aux plantes et à  leurs préparations utilisées dans  les 

aliments  sont  toujours  en  attente  d’une  décision  (cf.  §  3.2.2.2).  Cette  situation  peut  tromper  le 

consommateur  sur  la  qualité  nutritionnelle  globale  d’un  produit.  De  même  que  les  allégations 

concernant  les plantes et  leurs préparations continuent à apparaitre sur  les produits alors qu’elles 

n’ont pas fait  l’objet d’une évaluation, qui confirmerait ou non  la véracité des propriétés alléguées 

auprès du consommateur. 

La Commission  a publié  le 8 octobre  2015 une  feuille de  route  (9) ;  c’est une première  étape du 

processus REFIT, précisant  les objectifs,  le contenu et  le cadre de cette évaluation. Elle détaille par 

ailleurs les principaux critères d’évaluation auxquels il doit être répondu. Les objectifs sont de vérifier 

pour ces deux sujets (profils nutritionnels et allégations nutritionnelles et de santé sur les plantes et 

leurs préparations) répondent aux objectifs du Règlement sur  les allégations. Le sujet est élargi aux 

autres aspects réglementaires concernant l’usage des plantes en Europe et notamment leur sécurité 

d’usage dans les aliments (cf. § 3.2). Toutefois, la Commission ne souhaite pas que ce REFIT soit élargi 

à l’ensemble du Règlement (CE) No 1924/2006, car considéré comme trop précoce compte‐tenu du 

retour d’expérience limité depuis l’entrée en application en décembre 2012, de la liste des allégations 

autorisées. Les points qui seront examinés sont détaillés dans la Figure 6. 
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Figure 6 : Questions principales à clarifier lors du REFIT pour chacun des sujets examinés. (9) 

Pour mener à bien cette analyse, des consultations en ligne ont été conduites en juin 2017 auprès du 

public, des EMs et des autres parties prenantes (les fabricants d’aliments et de produits dérivés, avec 

une consultation  spécifique des petites et des moyennes entreprises, auprès des publicitaires, des 

consommateurs, des organisations non gouvernementales de consommateurs et de santé publique). 

Des études de cas, des  interviews ont été menées ainsi qu’une étude conduite par un contractant 

externe. Au préalable, deux ateliers ont été organisés entre les EMs et les parties prenantes. Le premier 

a eu  lieu en  juin 2016 afin d’expliciter  le processus de consultation qui allait être  lancé. Le second 

atelier  a  eu  lieu en octobre 2017 pour présenter  les  résultats de  l'analyse de  l'étude externe,  les 

résultats globaux des enquêtes ciblées, de stimuler de nouvelles discussions et échanges et a permis 

de valider ces résultats (151). 

Le document de travail de cette évaluation a été publié le 20 mai 2020 (152). Il s'appuie sur les travaux 

menés par le contractant externe et les services de la Commission. Il résume l'analyse des éléments de 

réponse aux questions et présente  les conclusions du processus d'évaluation. Les conclusions sont 

détaillées dans  les paragraphes des éléments respectifs ci‐dessous, objets de ce REFIT. Elles seront 

sujets de discussions au sein de la Commission et alimenteront les réflexions futures sur ces sujets. 

3.2.2.1 Les profils nutritionnels des aliments conditionnant l’usage des allégations nutritionnelles et 
de santé 

L’article 4 du Règlement (CE) N°1924/2006 (8) relatif aux allégations nutritionnelles et de santé, prévoit 

des conditions d’utilisation des allégations nutritionnelles et de santé,  liées à  la définition de profils 

nutritionnels de la denrée alimentaire porteuse de l’allégation. Les profils nutritionnels spécifiques et 
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les  exceptions  possibles,  définissent  les  conditions  que  les  denrées  alimentaires  ou  catégories  de 

denrées alimentaires doivent remplir pour pouvoir faire référence à une allégation nutritionnelle et/ou 

de  santé  autorisée  par  la  Commission  Européenne.  Ces  profils  nutritionnels  prévoient  des  taux 

maximum pour  certains nutriments ou  autres  substances dans  les  aliments,  car  ils  sont  reconnus 

comme  délétères  pour  la  santé  lorsqu’ils  sont  présents  en  quantité  excessive.  Cela  s’applique 

généralement aux sucres, au sel (sodium), aux acides gras saturés et acides gras trans, limitant ainsi 

l’usage d’allégations nutritionnelles. Ces taux n’ont pas été définis par la CE pour le 19 janvier 2009 

comme prévu par  le Règlement  (CE) N°1924/2006. L’AESA a émis en 2008 une opinion scientifique 

pour l’établissement de profils nutritionnels (153) qui restreignait le nombre de paramètres à suivre, 

aux acides gras saturés ou acides gras insaturés, au sucre total, au sodium, aux fibres alimentaires. La 

Commission  a  procédé  à  des  consultations  des  EMs  et  des  parties  prenantes  sur  un  projet  de 

Règlement (154) concernant leur établissement basé sur une proposition de profils en définissant des 

taux limites pour le sodium, les graisses saturées, et les sucres, par catégorie de denrées alimentaires 

et définissant également des catégories exonérées. Compte‐tenu de sa complexité, le sujet a suscité 

de nombreuses discussions entre les parties prenantes et une opposition d’un certain nombre d’EMs 

à cause de son possible impact économique tel que souligné par les industriels de l’alimentaire. Par 

contre, les associations de consommateurs réitèrent régulièrement, leur demande d’établissement de 

ces profils (151), (152). 

Dans  l’intervalle,  les dispositions du Règlement  (EU) N°1169/2011  (92) relatives à  l’information des 

consommateurs sur les aliments (food information to consumers « FIC ») prévoient que les allégations 

nutritionnelles et de santé peuvent être faites si la déclaration nutritionnelle des aliments (sous forme 

de tableau tabulé, précisant l’énergie totale, les teneurs de matières grasses dont saturés, les teneurs 

en sucres dont les sucres simples, le taux de protéine et de sel), d’affichage obligatoire sur les denrées 

alimentaires pré‐emballées depuis décembre 2016 y figure bien. Bien qu’il n’y a pas de « lien légal » 

entre  la  teneur  de  matière  grasse,  de  sucre  et  de  sel  et  la  possibilité  de  faire  des  allégations 

nutritionnelles et de santé, le consommateur dispose d’une information factuelle de  la composition 

nutritionnelle  du  produit.  Encore  faut‐il  que  le  consommateur  prenne  le  temps  de  lire  cette 

information lors de ses achats et qu’il ait les capacités de discernement entre les allégations  (9). 

Les conclusions de ce travail d’investigation (152), (155) mené dans le cadre du REFIT sont de rappeler 

d’abord  qu’en  accord  avec  les  objectifs  du  Règlement  (CE)  No  1924/2006  de  protection  du 

consommateur, ces profils nutritionnels ont pour but de prévenir  la mention d’allégations de santé 

faisant  la promotion de produits alors qu’ils peuvent ne pas être sains car  trop riches en certaines 

substances  délétères  pour  la  santé  (matières  grasses,  sucres,  sel).  En  effet,  la  présence  de  telles 

allégations  peut  créer un  effet  « halo », donnant  le  sentiment  que  le produit  est plus  sain  par  la 
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présence d’une allégation qui biaise la perception sur la qualité nutritive globale du produit. Ils servent 

aussi à faciliter le choix du consommateur pour favoriser une alimentation plus saine en choisissant 

des produits porteurs d’allégations nutritionnelles et de santé sans avoir à valider  les  informations 

nutritionnelles. 

En parallèle à cette obligation de mention de l’information nutritionnelle depuis 2006, de nombreuses 

initiatives se sont développées en Europe, visant à implémenter des schémas d’étiquetage nutritionnel 

en  face‐avant  (cf. § 4.2). L’objectif est  toujours d’aider  le consommateur à  faire plus  facilement de 

meilleurs choix de qualité alimentaire. Les informations nutritionnelles et autres schémas d’étiquetage 

nutritionnel  n’ont  pas  les mêmes  objectifs  que  les  profils  nutritionnels  voulus  dans  le  cadre  de 

l’implémentation du Règlement des allégations nutritionnelles et de santé. Ces profils nutritionnels 

restent  cohérents  avec  les  politiques  européennes  d’amélioration  de  la  nutrition  et  de  la  santé 

publique et de prévention des maladies non‐transmissible associées à une mauvaise alimentation. 

Les  opinions  divergent  quelque  peu  entre  les  EMs,  les  associations  de  consommateurs,  les 

organisations non gouvernementales et les industriels sur les possibles problèmes du fait de l’absence 

des  profils  nutritionnels, malgré  la  contribution  possible  des  informations  nutritionnelles  et  des 

initiatives et schémas d’étiquetage nutritionnels de face‐avant. Les EMs soulignent certains produits 

comme problématiques  (les produits fortifiés par  l’addition de vitamines et de minéraux sans tenir 

compte  de  leur  teneur  en  macronutriments,  les  aliments  « composites »  qui  sont  constitués 

d’éléments nutritionnels et non nutritionnels et  les produits non essentiels,  typiquement  riches en 

sucre, graisse et sel), d’autant plus que  la situation actuelle rend impossible la vérification du suivi des 

principes généraux qui s’appliquent aux allégations (Article 3 : « Les allégations nutritionnelles et de 

santé ne doit pas être fausses, ambigües, ou mensongères »). Il en est de même pour la possibilité de 

rejeter ou d’interdire l’usage d’allégations de santé sur les produits ayant un fort taux de gras, sucres 

et  sel.  Les  associations de  consommateurs  et  les organisations  non  gouvernementales dénoncent 

l’usage courant d’allégations nutritionnelles qui peuvent être considérées comme mensongères si l’on 

s’attache au statut nutritionnel global en nutriments  lorsqu’il est fait référence à des allégations de 

type  « léger »,  « allégé »,  « sans  sucre  ajouté »  ou  « sans matière  grasse ».  Elles  considèrent  les 

produits  fortifiés et  les nourritures destinées aux enfants comme  les gammes de produits  les plus 

problématiques.  L’implémentation  de  ces  profils  nutritionnels  assurerait  une  cohérence  et  une 

approche  harmonisée  du  sujet  en  lien  avec  les  objectifs  du  Règlement  et  favoriserait  les 

reformulations. Quant  aux  industriels,  dans  leur majorité,  ils  considèrent  que  l’établissement  des 

profils nutritionnels n’assurera pas plus de sécurité  légale, ni ne  favorisera  les reformulations et  le 

développement de nouveaux produits ou le développement de nouvelles allégations innovantes, car 

d’autres  facteurs  de  limitation  sont  à  prendre  en  compte  (problématiques  techniques  de 
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reformulation,  exigences  réglementaires  dont  le  nouveau  cadre  exigeant  du  Règlement  des 

allégations). 

Si on analyse le décalage entre la présence de certaines allégations et la composition nutritionnelle 

globale des produits, certaines catégories de produits (produits laitiers gras notamment) doivent être 

considérés dans le cadre d’une alimentation globale équilibrée. De plus, certaines initiatives privées à 

visée nutritionnelles sont déjà en place dans certains pays. Étant donné l’évolution du marché et du 

cadre réglementaire, les industriels considèrent que les aliments porteurs d’allégations ne 

constituent pas un grand segment du marché, qu’ils ne sont pas considérés avec attention par les 

consommateurs et que la mise en place des profils nutritionnels stigmatisera certains aliments dits 

traditionnels ou de spécialité. Par ailleurs depuis quelques années, les autorités des EMs ont lancé 

avec les industries des initiatives de reformulations et utilisé le profilage nutritionnel en lien avec le 

développement des schémas d’étiquetage nutritionnels de face‐avant pour œuvrer dans ce sens. Les 

industriels se montrent ainsi, plus ouverts à ce concept qu’en 2009. 

En conclusion, la détermination des profils nutritionnels est toujours pertinente et nécessaire afin de 

répondre aux objectifs du Règlement européen des allégations nutritionnelles et de santé, afin de 

fournir une meilleure protection du consommateur (152). 

3.2.2.2 Les allégations de santé sur les plantes et leurs préparations, et le cadre réglementaire de 
leur usage dans les aliments. 

Lorsque  l’AESA  a  commencé  l’évaluation  des  allégations  « générales »  (Article  13.1),  plus  de  500 

allégations  relatives aux plantes et  leurs préparations, ont  reçu un avis négatif  lors des premières 

vagues d’opinions (156), suscitant beaucoup d’inquiétude entre les différentes parties prenantes et les 

EMs  (9).  1548  allégations  soumises  n’ont  pas  été  évaluées  suite  à  la  décision  prise  par  la  CE  en 

septembre 2010 de  suspendre  l’évaluation des  allégations  relatives  aux plantes.  La Commission  a 

argumenté  sa décision  sur  la différence de  traitement  légal pour une même  substance botanique 

considéré soit comme un médicament à base de plante, soit comme un aliment, qui résulte soit d’une 

indication thérapeutique soit d’une allégation de santé, créant ainsi une discrimination de traitement 

sur  le  marché  des  produits  à  base  de  plantes  et  de  potentielles  confusions  dans  l’esprit  des 

consommateurs.  De  ce  fait,  la  Commission  a  décidé  de  mettre  l’ensemble  des  évaluations  des 

allégations (évaluées ou pas) relatives aux plantes et à leurs préparations en attente, le temps qu’une 

réflexion soit menée pour définir un traitement cohérent (157). 

Le Règlement (CE) No 1924/2006 (8) prévoit que l’évaluation des allégations soit conduite sur la base 

des données  scientifiques « du plus haut  standard possible ». De  fait,  l’AESA ne  considère pas  les 

données collectées sur la base de l’expérience d’«usage traditionnel» des plantes et ses préparations 
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comme  des  données  répondant  à  ce  standard  d’exigence  pour  justifier  une  allégation  de  santé. 

Contrairement  à  la  réglementation  des  phyto‐médicaments  d’usage  traditionnel,  où  une 

démonstration d’usage au long cours et d’expérience du médicament depuis plus de 30 ans exonère 

de réaliser des études cliniques d’efficacité et de  l’essentiel des études précliniques habituellement 

requises.  Les autres éléments propres aux médicaments  (fabrication,  contrôle, pharmacovigilance) 

restent toujours applicables (9). 

Dans  les  raisons du  rejet de bon nombre d’allégations  relatives aux plantes,  invoquées par  l’AESA 

figurent : 

- l’insuffisance de caractérisation de la substance associée à l’allégation (158), 

- l’insuffisance de justification de l’intérêt pour la santé de l’effet allégué (159), 

- un manque de données qui  justifient du  lien de cause à effet, entre  la substance et  l’effet 

allégué (données justificatives fournies qui ne font pas références ou ne sont pas suffisamment 

pertinentes ) (160),  

- une insuffisance des études humaines avec des points de mesures pertinents (161), 

- des conditions d’usage non similaires entre celles associées à l’allégation et les études supports 

présentées (162). À noter que ce point demeurera même si l’usage traditionnel venait un jour 

à être accepté pour justifier d’une allégation de santé d’une plante dans des conditions d’usage 

comme denrée alimentaire. 

Dans  cet  intervalle,  les  allégations  ayant  été  soumises  pour  validation  peuvent  continuer  à  être 

utilisées (Article 28.5 du Règlement (CE) No 1924/2006), sous couvert que ces allégations suivent les 

autres prérequis du Règlement et les réglementations nationales applicables (9), (163). Cette situation 

intermédiaire et de distorsion de traitement des allégations relatives aux plantes et leurs préparations 

peut laisser croire au consommateur que ces allégations ont été approuvées, ce qui n’est pas le cas. Si 

cette situation est favorable au secteur industriel de l’alimentaire qui aurait fortement souffert du rejet 

de l’ensemble des allégations de santé liées aux plantes, elle n’est pas acceptable pour les associations 

de protection des  intérêts des  consommateurs, ni pour  la majorité des  EMs  car  cela  rajoute une 

complexité à gérer la conformité des produits commercialisés sur le marché européen. 

En  ce  qui  concerne  la  possibilité  de  prendre  en  compte  la  notion  d’«usage  traditionnel»  dans 

l’évaluation des données support de l’allégation relatives aux plantes, tout en maintenant l’usage du 

statut de médicament traditionnel à base de plante pour la même plante/préparation, afin d’assurer 

un meilleur fonctionnement du marché intérieur, les positions entre toutes les différentes parties sont 

conflictuelles et polarisées. Les EMs et les associations de consommateurs sont partagés. Les industries 

pharmaceutiques y sont en majorités opposées. Seuls les fabricants de l’alimentaire y sont favorables 
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(155). 

Mais tous s’accordent sur un point : l’harmonisation du cadre réglementaire concernant l’usage des 

plantes et de leurs préparations en usage alimentaire assurera une plus grande cohérence, facilitera le 

fonctionnement du marché intérieur, sera dans l’intérêt du consommateur et de sa protection. Cette 

harmonisation permettra aussi de  lutter plus facilement contre  les ventes en  ligne de pays tiers de 

produits qui profitent de  la dysharmonie du cadre existant en Europe sur  le statut des plantes d’un 

pays à l’autre. 

En  Europe,  dans  la  situation  actuelle,  la  classification  d’une  plante  ou  d’une  préparation,  comme 

médicament ou comme aliment est considéré au cas par cas. On  tient compte de  sa présentation 

(indication thérapeutique : de traitement, de prévention ou de diagnostic) pour un médicament versus 

une allégation d’effet physiologique pour un aliment et de sa fonction  (action de  l’actif propre aux 

médicaments : pharmacologique, métabolique ou  immunologique) et des conditions de  l’emploi du 

produit (dosage, prise, forme) (76). Ainsi, il peut y avoir des différences de statut légal pour une même 

plante ou ses préparations entre les EMs, engendrant des difficultés de commercialisation au sein de 

l’Europe et une absence de vision harmonisée du sujet. Le REFIT ouvre un point de réflexion plus large 

à l’ensemble de l’environnement réglementaire encadrant l’usage des plantes et de leurs préparations 

en  tant qu’aliments et notamment sur  la nécessité de disposer dans  le  futur de  listes harmonisées 

européennes positives et négatives de plantes et préparations acceptées en usage alimentaire, ainsi 

que sur la sécurité d’usage de ces dernières. 

Les industriels de l’alimentaire sont très demandeurs de pourvoir disposer d’une liste harmonisée la 

plus  large possible de plantes et préparations acceptées d’usage dans  les aliments  (137),  (136). La 

majorité des EMs y est favorable (19 états membres ont déjà adopté dans leur législation nationale 

des  listes positives et négatives de plantes d’usage alimentaire) et certains ont développé des  listes 

communes à plusieurs États, comme  la  liste BELFRIT  (Belgique, France,  Italie) de plantes acceptées 

d’usage dans  les  compléments  alimentaires  (74)  (cf. 2.6.2.2).  Toutefois, d’autres,  sont  inquiets de 

l’absence de considération des aspects de sécurité d’usage de ces plantes dans les aliments avec une 

consommation à une échelle européenne plus  importante.  Jusqu’à ce  jour  la décision est prise de 

manière  indépendante  par  chaque  État, déconnecté du processus d’évaluation des  allégations de 

santé. De plus en plus d’EMs font appel à la procédure d’évaluation de la sécurité d’une plante, de ses 

préparations  ou  d’autre  substance,  au  niveau  communautaire  via  l’Article  8  du  Règlement  (CE) 

1925/2006 (55). 

Les conclusions de cette évaluation revisitent le rapport émis en 2008 par la Commission, concernant 

l’usage des substances autres que  les vitamines et  les minéraux dans  les compléments alimentaires 
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(76). Sa conclusion était que l’usage de ces substances étant très variable d’un État à un autre, qu’une 

harmonisation  n’était  pas  souhaitable.  La  Commission  préférait  s’appuyer  sur  les  autorisations 

nationales d’usage octroyées par chaque EM, suivies par la reconnaissance mutuelle entre États et à 

la mise en œuvre, au cas par cas, des procédures d’alerte lorsqu’une inquiétude liée à l’usage d’une 

plante ou de ses préparations se révélait (Article 8 du Règlement CE 1925/2006 (55)). Toutefois, depuis 

2008, la situation a évolué vers le souhait d’avoir un cadre plus harmonisé d’usage des plantes dans 

les aliments, incluant les aspects de sécurité car cela a un impact fort pour les  industriels, en terme 

d’innovation et la possibilité de commercialiser un produit avec des allégations de santé sous le même 

statut légal dans plusieurs EMs (155). Les laboratoires pharmaceutiques exploitant des médicaments 

à base de plantes souhaitent le maintien de la spécificité de leur réglementation d’usage traditionnel 

propre à leurs produits comme juste retour de leurs investissements liés aux exigences de qualité et 

de  sécurité, de coût  réglementaire.  Ils  s’opposent aux  fabricants de compléments alimentaires qui 

peuvent  continuer  à  alléguer  sur  leur  produit  sans  être  soumis  à  ces  requis.  La  frontière 

aliments/médicament et  les différences de phrasés entre  les allégations de santé et  les  indications 

sont parfois ténues et pas toujours comprises, ni différenciées par le consommateur moyen. 

3.3 Les allégations nutritionnelles et de santé et le consommateur. 

3.3.1 Les allégations nutritionnelles et de santé et le consommateur moyen. 

Le Règlement (CE) No 1924/2006 (8), (155), édicte un certain nombre de conditions générales (Article 

3) à l’usage des allégations nutritionnelles et de santé : 

- En  complément  des  principes  généraux  applicables  à  toutes  les  allégations  (cf.  §  3.2),  les 

denrées ou  certaines  catégories de denrées, doivent,  sauf  exceptions  respecter  les profils 

nutritionnels qui restent toutefois à définir pour être utilisées (cf. § 3.2.2.1). 

- La présence, l’absence ou la teneur réduite dans une denrée alimentaire finale, d’un nutriment 

ou  d’une  autre  substance,  objet  de  l’allégation  a  un  effet  nutritionnel  ou  physiologique 

bénéfique, établi par des preuves scientifiques généralement admises, validé par l’AESA et la 

CE. 

- La  quantité  de  denrée  alimentaire  associée  aux  conditions  d’usage  de  l’allégation  est 

raisonnablement susceptible d’être consommée. 

- L’étiquetage nutritionnel des produits pour  lesquels une allégation nutritionnelle et/ou de 

santé est faite est obligatoire, sauf en cas de campagne collective. 

Enfin, l’emploi d’allégations nutritionnelles et de santé n’est autorisé que si l’on peut s’attendre à ce 

que le consommateur moyen comprenne les effets bénéfiques exposés dans l’allégation (Article 5). 

A cela s’ajoutent des conditions spécifiques propres aux allégations nutritionnelles et de santé (Article 
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9, 10). Ainsi, pour les allégations de santé, doivent figurer sur l’étiquetage : 

- une mention sur l’importance d’une alimentation variée et équilibrée et d’un mode de vie sain, 

- la quantité et le mode de consommation requis de la denrée pour obtenir l’effet allégué, 

- les restrictions d’usage pour certaines populations, si applicables, 

- un  avertissement  approprié  si  le  produit  présente  un  risque  pour  la  santé  en  cas  de 

consommation excessive (ex. oméga 3 et impact sur la coagulation (164)), 

- les allégations Article 14.1  (a)  relatives à  la  réduction d’un  risque de maladie doivent être 

accompagnées d’une mention  (sur  l’étiquetage ou  la publicité)  indiquant que  la maladie à 

laquelle l’allégation fait référence tient à de multiples facteurs de risque et que la modification 

de l’un de ces facteurs peut ou non avoir un effet bénéfique. 

Enfin ne sont pas autorisées certaines allégations de santé qui (Article 12)  : 

- donnent  à  penser  que  s’abstenir  de  consommer  la  denrée  alimentaire  pourrait  être 

préjudiciable à la santé, 

- font référence au rythme ou à l’importance de la perte de poids, 

- font référence à un médecin, professionnel de santé autre que les associations nationales de 

professionnels ou philanthropiques dans le domaine de la santé. 

Le considérant No 16 du Règlement (CE) No 1924/2006 (8), définit ce que l’on doit comprendre par 

consommateur moyen concernant sa compréhension du libellé d’une allégation nutritionnelle et de 

santé   :  « le  consommateur  moyen  normalement  informé  et  raisonnablement  attentif  et  avisé, 

compte‐tenu des  facteurs  sociaux,  culturels, et  linguistiques »  selon  l’interprétation de  la Cour de 

Justice  (Directive  2005/29/CE  du  Parlement  européen  et  du  Conseil  du  11 mai  2005  relative  aux 

pratiques  commerciales  déloyales  des  entreprises  vis‐à‐vis  des  consommateurs  dans  le  marché 

intérieur,  (165)).  Lorsqu’une  allégation  s’adresse  spécifiquement  à  un  groupe  particulier  de 

consommateurs, comme des enfants, il est souhaitable que son incidence soit évaluée du point de vue 

d’un individu moyen représentatif de ce groupe ». Toutefois, on pourrait penser qu’une étude serait 

requise, mais il est précisé que la notion de consommateur moyen n’est pas d’ordre statistique, et que 

les  juridictions et autorités nationales doivent s’en remettre à  leur propre  faculté de  jugement, en 

tenant  compte de  la  jurisprudence de  la Cour de  Justice, pour déterminer  la  réaction  typique du 

consommateur moyen dans un cas donné. 

Le  libellé  d’une  allégation  de  santé  soumis  dans  le  dossier  de  demande  d’autorisation  et  pris  en 

considération par  l’AESA et  la CE en accord avec  les données support présentées doit être un effet 

bénéfique pour la santé. Le bénéfice santé associé à la consommation d’un produit mentionné dans 

l’allégation finale validée doit être clair et compréhensible par le consommateur moyen. 
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Le  Règlement  (CE)  No  1924/2006  (8)  prévoit  une  certaine  souplesse  dans  la  formulation  d’une 

allégation de santé  indiquée sur  le packaging et  les éléments promotionnels par  rapport au  libellé 

approuvé par la CE, si le but est d'aider le consommateur à mieux le comprendre en tenant compte de 

facteurs tels que  les variations  locales  linguistiques, culturelles et de populations cibles. Les EMs de 

l'UE  ont  récemment  convenu  de manière  informelle  certaines  recommandations  sur  les  principes 

généraux à prendre en compte par les entreprises si elles souhaitent adapter le libellé d'une allégation 

de santé autorisée (166) Dans tous les cas, la formulation modifiée doit être le plus proche possible du 

libellé de l’allégation autorisée. 

3.3.2 Perception, compréhension et usage des allégations nutritionnelles et de santé par le 
consommateur. 

Un certain nombre d’études expérimentales se sont intéressées à la perception, la compréhension et 

l’usage des  allégations nutritionnelles  et de  santé par  le  consommateur. Est‐ce que  ces dernières 

constituent un élément d’information prépondérant ayant un fort impact dans la sélection de produit 

a priori plus sain lors des achats ? 

 Intérêt apporté aux allégations nutritionnelles et de santé : 

La présence d’allégations nutritionnelles et de santé, visibles sur la face avant des packagings ont un 

effet positif sur le consommateur qui donne plus de crédit au produit. C’est un élément à succès de 

différenciation  marketing.  Une  attention  plus  importante  est  accordée  au  produit  lorsque  des 

allégations nutritionnelles et de santé sont présentes conjointement (167). 

 La prépondérance du goût : 

Plusieurs études ont montré que  les consommateurs ne sont pas très disposés à perdre en goût au 

profit d’une promesse de meilleure santé. Dans l’esprit des consommateurs, la notion de produit plus 

sain est associée à des produits plus déplaisants en goût (168), (167). Ce point est important à prendre 

en compte dans  le développement de nouveaux produits plus sains qui se doivent d’être tout aussi 

goûteux. 

 L’attention portée aux allégations santé : 

Plusieurs  études  ont montré  que  les  consommateurs  se  révèlent  souvent  sceptiques  vis‐à‐vis  du 

concept d’alimentation fonctionnelle en général. Dans les facteurs subjectifs qui entrent en ligne de 

compte figure, la confiance personnelle reposant sur les attitudes et les convictions personnelles, qui 

peut fortement différer d’une personne à l’autre. La retenue est encore plus forte sur les allégations 

de réduction de risque de maladie, qui sont les plus ardues à démontrer. 

Le scepticisme s’accroît lorsque le besoin personnel d’une telle alimentation n’est pas fortement lié à 
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une « motivation à  la  santé » personnelle ou de  celle d’un proche.  Il est d’autant plus  important, 

lorsque ces produits sont  fortement associés à  la notion de « coups commerciaux » perçus comme 

trop importants. Plus de crédit est accordé aux formes enrichies, naturelles et connues, contrairement 

aux actifs perçus comme peu naturels ou peu connus par  les consommateurs ou pour  lesquels  les 

consommateurs ont peu d’affinités (168). 

L’impact des allégations dans le choix des aliments est largement influencé par la motivation et par la 

capacité à traiter ces allégations par les consommateurs européens, la motivation apparaissant comme 

un  élément  clef  qui  peut  influencer  fortement  la  capacité  à  les  traiter.  Pour  être  motivé  le 

consommateur doit avoir un besoin d’information de santé et montre en retour son intérêt pour une 

alimentation plus saine. Les consommateurs qui ont une connaissance plus importante des allégations 

en lien avec la santé semblent être plus capables d’avoir une attitude discriminante dans le choix d’une 

alimentation plus saine mais sont moins motivés à l’usage des allégations de santé. Aucune différence 

n’est perçue dans cette étude réalisée dans dix pays européens, entre les pays qui disposaient ou non 

d’une  réglementation  sur  l’usage  des  allégations  de  santé  avant  2006. On  peut  conclure  que  les 

politiques alimentaires et nutritives, et les stratégies marketing devraient se concentrer sur la manière 

de  motiver  les  consommateurs  grâce  à  l’usage  des  allégations  de  santé  en  argumentant  sur 

l’importance d’une alimentation  saine et en  tenant  compte du besoin d’information  santé par  les 

consommateurs (169). 

Cette  conclusion  est  confirmée  par  une  autre  étude  à  large  échelle  (5337  personnes  impliquées) 

menée en ligne dans dix pays européens pour explorer la compréhension et l’usage des allégations de 

santé permettant d’évaluer la familiarité, la compréhension et la crédibilité de 17 allégations de santé 

et les possibles différences entre les pays. L’hétérogénéité entre les pays est faible, mais le lien entre 

l’ingrédient actif et  l’effet bénéfice santé allégué n’est pas cohérent. Les efforts de communication 

doivent être mieux ciblés pour que  les allégations de santé soient efficaces à supporter un meilleur 

choix alimentaire et mieux informer les populations pour lesquelles cela pourrait être pertinent (170). 

Une étude proche de la réalité des conditions d’achat, réalisée sur 156 personnes utilisant le suivi du 

regard  a  montré  l’importance  de  la  connaissance  nutritionnelle  du  consommateur  et  de  ses 

motivations de santé. Combinant le suivi du temps du regard sur des produits porteurs d’allégations 

et les décisions d’achats, il a pu être démontré que plus un consommateur regarde un produit porteur 

d’allégation, plus la probabilité d’achat sera élevée. Plus le prix est bas, plus la perception de son effet 

positif  sur  la  santé et de  son goût est élevée et plus  les chances de  son achat  seront élevées. Les 

consommateurs qui ont une bonne  connaissance nutritionnelle ou une plus grande motivation de 

santé  regardent  avec  plus  d’attention  les  allégations  nutritionnelles  et  de  santé  portées  par  les 

produits. Toutefois, ces  seules caractéristiques ne  l’emportent pas  toujours  sur  la décision d’achat 
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finale. Cette catégorie de clients peut regarder de manière plus critique  les allégations et regarder 

d’autres caractéristiques du produit (171). 

 Compréhension des allégations de santé par le consommateur moyen. 

Des termes techniques sont souvent utilisés dans  les allégations de santé autorisées. Les tentatives 

pour améliorer  leur  compréhension par  le  consommateur  sont utiles. Une étude a été menée  sur 

différentes versions d’une allégation relative aux bêta‐glucanes (la version validée par la CE est « La 

consommation de bêta‐glucanes d’avoine ou d’orge, au sein d’un repas contribue à la réduction du pic 

de glucose après  le repas »), afin de comprendre  les  inférences des consommateurs sur différentes 

versions  de  l’allégation  de  santé,  et  essayer  de  déterminer  comment  la  compréhension  des 

consommateurs peut être améliorée. 

Les conclusions de l’étude qui a porté sur 295 consommateurs danois, indiquent que la reformulation 

de  l’allégation autorisée pour  la rendre plus générale et/ou  l’ajout d’informations supplémentaires 

explicatives n’améliorent pas la compréhension et au contraire pourraient même la diminuer (172). 

Une autre étude a cherché à évaluer le mode de catégorisation par les consommateurs des différents 

types d’allégations sur les aliments, au‐delà de leur classification réglementaire. Cette étude sur cent 

personnes a été réalisée dans cinq pays Européens (Nord, Sud, Est). Les résultats montrent que  les 

consommateurs ne  font pas consciemment  la différence entre une allégation nutritionnelle et une 

allégation  de  santé  telle  que  perçue  par  les  experts  réglementaires.  Les  consommateurs  vont 

interpréter  la même allégation différemment selon  leurs propres références et croyances. Il semble 

important que les autorités rétablissent les connaissances justes associées aux nutriments/substances 

les plus courants. Concernant les nouveaux ingrédients fonctionnels et ceux moins connus, il y a une 

opportunité d’éducation et de familiarisation à ces derniers (173). 

 Corollaire négatif potentiel des allégations nutritionnelles et de santé. 

L’impact négatif potentiel des allégations nutritionnelles et de santé est caractérisé par un effet ‘halo’ 

influençant  les perceptions des consommateurs sur  le produit porteur d’allégations, sur  l’ensemble 

des qualités nutritionnelles du produit. Cela  se confirme dans un certain nombre d’études qui ont 

étudié la perception par le consommateur de l’aliment en présence d’allégations nutritionnelles et de 

santé de  l’aliment conjointement à des étiquetages nutritionnels de  face‐avant  (174),  (175),  (176), 

(177). La conclusion est que  les étiquetages de face‐avant réduisent  les possibles biais créés par  les 

allégations de santé. Les consommateurs considèrent par ailleurs  les étiquetages de face‐avant plus 

utiles que les allégations de santé. Cela justifie le projet de mise en place des profils nutritionnels en 

Europe (cf. § 3.2.2.1) pour éviter que certaines catégories d’aliments aux taux de sucre, de gras et/ou 

de sel trop élevés, ne bénéficient d’une mise en exergue positive des propriétés de certains nutriments 
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les constituant. 

Une autre étude réalisée en Irlande a évalué l’impact des allégations nutritionnelles et de santé sur la 

perception du consommateur et sur la taille des portions sélectionnées. La prévalence de surpoids et 

d’obésité  sur  l’île  est  assez  élevée.  Cette  étude  réalisée  sur  1039  adultes  concernait  trois  types 

d’allégations : 

- nutritionnelle « Allégé en matière grasse », 

- de santé « Contient des stérols végétaux. A démontré, abaisser le cholestérol », 

- de satiété « Rassasié pour longtemps », 

sur quatre types d’aliments (céréales, soupes, lasagnes et yaourts). Les participants devaient répondre 

sur  les  perceptions  de  salubrité,  de  goût  pressenti  et  de  ressenti  sur  le  produit  en  fonction  des 

différentes allégations ainsi que sélectionner une portion qu’ils mangeraient. 

Les résultats montrent que les allégations peuvent influencer les perceptions de ressenti de certains 

aliments, mais ils ont peu d’influence sur le goût, la perception de salubrité ou sur la taille de portion 

choisie. Les facteurs psychologiques comme la familiarité du consommateur avec l’aliment porteur de 

l’allégation et les croyances en l’allégation sont des prédicteurs plus pertinents des perceptions et de 

la taille des portions sélectionnées (178). 

3.3.3 Le rôle du marketing. 

Le marketing alimentaire est accusé d’être  l’un des principaux  responsables de  l’augmentation de 

l’obésité mais  son  rôle exact  sur  les  comportements alimentaires  reste mal  connu  surtout dans  le 

monde  médical.  Dans  un  marché  concurrentiel,  les  équipes  marketing  doivent  identifier  et 

comprendre  les  aspirations  des  différents  segments  de  consommateurs,  leur  proposer  des  offres 

adaptées et  rentables. A  court  terme  la majorité des  consommateurs préfère une nourriture plus 

sucrée, salée et grasse mais aussi moins chère, plus variée et plus facile à préparer que des aliments 

meilleurs  pour  la  santé  qui  nécessitent  d’être  achetés  et  cuisinés  avec  une  notion  d’équilibre 

alimentaire  à  respecter. De  ce  point  de  vue,  le marketing  alimentaire  a  complètement  rempli  sa 

mission, et ainsi contribué à la dégradation des comportements alimentaires en facilitant l’accès à une 

variété  inouïe  d’aliments  toujours  plus  appétissants, moins  chers,  en  grandes  quantités,  faciles  à 

préparer, particulièrement caloriques et peu sains qui contribuent grandement au développement de 

l’obésité. 

Le marketing alimentaire a bien évolué. Si la publicité télévisuelle reste un outil majeur du marketing, 

l’innovation marketing se concentre aujourd’hui sur les marques, les emballages, les évènements en 

magasins, les influenceurs et les réseaux sociaux. 
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Les  consommateurs  et  les  pouvoirs  publics  ont  tendance  à  surestimer  les  effets  des  actions  de 

marketing basées sur la persuasion (étiquetage nutritionnel, publicité à fort contenu informationnel) 

et à sous‐estimer probablement l’importance des actions de marketing fondées sur des mécanismes 

intuitifs et émotionnels  (marques, design des emballages et des portions, visibilité des aliments et 

l’ensemble du marketing sensoriel) dans la décision d’achat. 

Ces  mêmes  outils  marketing  peuvent  être  utilisés  pour  promouvoir  des  aliments  et  des 

comportements favorables à une réduction de l’obésité ou à la prévenir en changeant graduellement 

l’environnement d’achat et de consommation afin d’aider le consommateur à faire de meilleurs choix. 

Jouer aussi sur  le pouvoir des réseaux sociaux ou  identitaires pour  les campagnes de prévention et 

d’éducation, en mettant l’accent sur d’autres aspects (protection de l’environnement, éthique et bien‐

être animal) pourrait se révéler bien plus efficace (179). 

3.3.4 Le rôle des pouvoirs publics en lien avec les industries. 

Depuis 2001, il y a une prise en compte des enjeux de santé publique représentés par les pathologies 

qui  pouvaient  impliquer  des  facteurs  nutritionnels  telles  que  l’obésité,  les  diabètes,  les maladies 

cardiovasculaires et  les cancers. Les autorités françaises ont mis en place un dispositif ambitieux et 

innovant, le Programme National Nutrition Santé (PNNS). Il a pour objectif de se doter d’une politique 

nutritionnelle de santé publique à long terme. Renouvelé tous les cinq ans, ce programme prévoit et 

met en œuvre des actions favorisant l’éducation et l’information de la population. L’accent est mis sur 

le  dépistage  et  la  prise  en  charge  des  troubles  nutritionnels  par  le  système  de  santé,  avec  une 

surveillance de l’état nutritionnel de la population, et le développement de la recherche en nutrition 

humaine (180). Le dispositif PNNS établit un lien direct entre l’offre alimentaire et l’amélioration de la 

santé  (cf. §  2.4.1).  Il  cherche  à  influencer  les  choix  alimentaires  par des mesures  réglementant  la 

publicité  pour  les  produits  alimentaires  afin  d’améliorer  l’information  des  consommateurs  et  de 

diminuer la pression publicitaire sur la cible des enfants notamment par l’intermédiaire de : 

- mesures réglementaires concernant  la diffusion des communications publicitaires en faveur 

de certaines boissons et des produits alimentaires manufacturés (181), 

- dispositions législatives (Article L.2133‐1 du code de la santé publique, issu de la loi n°2004‐

806 du 9 août 2004 relative à la Politique de santé publique. Le décret n° 2007‐263 (182) et 

l’arrêté du 27 février 2007 ont été publiés au JO du 28 février 2007) instaurant des bandeaux 

sanitaires d’éducations des consommateurs – « Pour votre santé, évitez de manger trop gras, 

trop sucré, trop salé » dans les communications média et hors média, des produits boissons 

avec  ajouts  de  sucres,  de  sel  ou  d'édulcorants  de  synthèse  ou  de  produits  alimentaires 

manufacturés (183). 

 MARTINEZ AREVALO 
(CC BY NC-ND 2.0)



75 
 

Il vise également à encourager l’initiative privée en élaborant des chartes d’engagement volontaire de 

progrès nutritionnels avec les acteurs industriels tout en encadrant la communication des entreprises 

qui voudraient faire un peu trop la promotion de leurs engagements. Ces chartes d’engagement visent 

à promouvoir une alimentation et une activité physique favorables à la santé dans les programmes et 

les publicités diffusés à la télévision sous l’égide du Conseil Supérieur de l’Audiovisuel. Cette charte, 

signée pour  la première fois en 2009 a été reconduite en 2014. Contrairement aux précédentes,  la 

charte 2020 n’a pas été endossée par les ministères de la santé, de l’agriculture, et de l’outre‐mer. 

En juin 2020, Santé Publique France (SPF) a publié une enquête (184) en  lien avec une saisine de  la 

Direction Générale de la Santé du 2 octobre 2018, sur les messages sanitaires prévus par l’arrêté du 

27  février 2007  (182),  fixant  les  conditions  relatives aux  informations à  caractère  sanitaire devant 

accompagner  les messages publicitaires en  faveur de certains aliments et boissons. Cette enquête 

analyse  l'exposition des enfants  (4‐12 ans), des adolescents  (13‐18 ans) et des plus de 18 ans à  la 

publicité pour des produits gras, sucrés, salés (PGSS), et son évolution, notamment à la télévision. Dans 

ce cadre,  le nombre de publicités  télévisées pour des PGSS diffusées et vues par  les enfants et  les 

adolescents en 2015 et en 2018 a été calculé. L'étude a par ailleurs fourni des données de 2012, 2015 

et 2018 sur l'évolution des équipements et des usages médias et sur les investissements publicitaires 

alimentaires,  en particulier pour des  PGSS. Un  codage  selon  la qualité nutritionnelle des produits 

publicisés a été réalisé par SPF. Deux profils nutritionnels ont été pour cela utilisés : le Nutri‐Score et 

le  profil  nutritionnel  de  l'OMS  (Organisation Mondiale  de  la  Santé),  à  des  fins  de  comparabilité 

européenne. 

Il ressort de cette enquête les points suivants : 

 En comparant les données de 2018 à celles de 2012, la télévision reste le média le 

plus regardé par  les enfants de 4‐12 ans, malgré une diminution de  la durée de 

visionnage,  leur  usage  d'Internet  a  en  revanche  augmenté.  Les  adolescents 

passent eux 2h par jour devant Internet et 1h12 devant la télévision (moins qu’en 

2012). La tranche horaire comprise entre 19h00 et 22h00 (prime time) est la plus 

regardée,  autant  par  les  adultes  que  par  les  enfants  et  les  adolescents.  Les 

émissions de télévision les plus regardées par les enfants et les adolescents sont 

des  programmes  principalement  diffusés  entre  20h  et  24h,  une  des  tranches 

horaires où le plus gros volume de publicités est diffusé. Ainsi, bien que le temps 

passé devant la télévision par les enfants et les adolescents ait diminué, le temps 

quotidien de publicités vues entre 2012 et 2018 a augmenté, passant en moyenne 

de 7 à 9 minutes par jour. 

 Autre  enseignement  notable,  les  programmes  jeunesse  qui  font  actuellement 
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l'objet  d'interdiction  de  publicité  sur  les  chaînes  publiques  et  de  mesure 

d'autorégulation de la part des industriels de l'agroalimentaire représentent 0,1% 

des programmes diffusés et moins de 0,5% des programmes vus par les enfants. 

 Concernant  l'usage d'Internet,  l'activité  la plus pratiquée par  les enfants et  les 

adolescents est de regarder des vidéos, suivie de l'usage des réseaux sociaux pour 

les adolescents. De nombreuses publicités sont diffusées sur ces sites et réseaux 

sociaux mais  il est à ce  jour  impossible d'estimer  l'exposition des enfants et des 

adolescents  au  marketing  digital  par  manque  de  données  déclarées  sur  les 

investissements et les ciblages. 

 Les  investissements publicitaires alimentaires (incluant  les familles alimentation, 

boissons et restauration) sur l'ensemble des médias s'élèvent à 1,1 milliard d'euros 

nets  et  représentent  9,3%  de  l'ensemble  des  investissements  nets  estimés  du 

marché publicitaire en 2018. Ces investissements sont majoritairement faits à la 

télévision (60%) et sur Internet (20%) en 2018 (estimation de l’agence DENTSU). 

Cette part prépondérante des investissements télévisés est une particularité des 

annonceurs de l'alimentaire qui investissent davantage en télévision que les autres 

acteurs du marché. La part de  la  télévision a néanmoins diminué par  rapport à 

2012  (63%)  et  2015  (67%)  et  résulte  principalement  d'une  augmentation  des 

investissements réalisés sur  Internet. La restauration rapide,  les chocolats et  les 

boissons  sucrées  sont  les  trois  secteurs  qui  font  l'objet  du  plus  gros montant 

d'investissements  publicitaires  alimentaires.  Ils  représentent  un  tiers  de  ces 

investissements. Les investissements publicitaires sur l'ensemble des médias pour 

les produits de Nutri‐Score D et E, c'est‐à‐dire de plus faible qualité nutritionnelle, 

représentent  48  %  des  investissements  alimentaires  en  2018.  Enfin,  résultats 

majeurs  et mesurés  pour  la  première  fois  en  France  :  les  publicités  vues  à  la 

télévision par  les enfants,  les adolescents et dans une moindre mesure par  les 

adultes sont majoritairement des publicités pour des produits de Nutri‐Score D et 

E. En 2018, ces publicités pour des produits Nutri‐Score D et E représentent 53,3 

% des publicités alimentaires vues par les enfants, 52,5 % des publicités vues par 

les adolescents, et 50,8 des publicités vues par les adultes. 87,5 % des publicités 

pour des produits Nutri‐Score D et E sont vues aux heures où plus de 10% des 

enfants et des adolescents regardent la télévision ; la moitié sont vues entre 19h00 

et 22h00, heure où plus de 20 % des enfants et des adolescents sont devant  la 

télévision. 
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Les auteurs de ce rapport soulignent que ces résultats sont en faveur d'une restriction du marketing 

alimentaire pour les produits de faible qualité nutritionnelle, notamment à la télévision, aux heures où 

le plus grand nombre d'enfants et d'adolescents regardent la télévision. En outre, l'augmentation du 

temps passé sur  Internet par  les enfants et  les adolescents  laisse augurer une exposition bien plus 

massive aux publicités pour les PGSS, sans qu'il soit à ce jour possible de la mesurer mais pour laquelle 

l'encadrement semble tout aussi nécessaire. 

SPF  a  publié  conjointement  une  étude  d’analyse  prenant  en  compte  les  résultats  de  l’enquête 

précédente  (185).  Partant  du  constat  qu’en  France,  l’ampleur  du marketing  alimentaire  pour  des 

produits gras, sucrés, salés en direction des enfants se maintient, en particulier à la télévision, et ce 

malgré  les  engagements  à  l’autorégulation  des  industries  agroalimentaires  et  l’interdiction  de  la 

publicité pendant  les programmes  jeunesses des chaines publiques ; que  l’augmentation du  temps 

passé sur Internet par les enfants et les adolescents laisse augurer d’une exposition bien plus massive 

aux publicités pour les PGSS, sans qu’il ne soit à ce jour possible de la mesurer ; SPF préconise de limiter 

les  communications  commerciales  des  produits  classés  D  et  E  selon  le  Nutri-Score  ainsi  que  les 

communications pour les marques associées à ces produits, en télévision et sur Internet pendant les 

tranches horaires qui sont le plus regardées par les enfants. Ces deux médias représentent 80 à 90 % 

des investissements publicitaires alimentaires. 

En complément de ces mesures prioritaires, SPF propose que le dispositif des messages sanitaires soit 

adapté  afin qu’il puisse  jouer pleinement  son  rôle d’incitation  comportementale  en dissociant  les 

messages sanitaires des annonces publicitaires elles-mêmes (186). 

Le Haut Conseil de  la Santé Publique (HCSP) à  l’occasion de  l’actualisation en  juin 2020 des repères 

alimentaires pour  les enfants de 0 à 36 mois et de 3 à 17 ans, a précisé que ces  repères pouvant 

présenter  des  difficultés  pour  les  familles,  surtout  les  plus  vulnérables,  il  recommandait  de 

réglementer  le marketing et  les communications commerciales, pour  les aliments de moins bonne 

qualité nutritionnelle (187). 

Plusieurs  associations  de  consommateurs  en  France  ont  lancé  une  pétition  demandant  au 

gouvernement d’arrêter de s’en remettre aux vaines promesses de l’industrie et d’encadrer par la loi 

le marketing alimentaire à destination des enfants en interdisant les publicités sur les écrans (télévision 

et numérique) pour les aliments les plus néfastes pour la santé (188), (189). 

Les  entreprises  de  l’agroalimentaire  fondent  leur  stratégie  marketing  sur  la  connaissance  des 

déterminants  des  choix  d’achat  et  de  consommation.  La  prise  en  compte  des  tendances  et  des 

mutations de la consommation ainsi que les attentes des parties prenantes aboutissent à la mise au 

point d’une stratégie d’offre et des éléments de communication de cette offre auprès du public cible. 
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Avant  2000,  la  nutrition  était  surtout  une  préoccupation  pour  les  spécialistes  de  la  santé.  La 

communication des industries concernait principalement les prescripteurs. À partir des années 2000, 

l’observation des insatisfactions et de la hausse des préoccupations liant santé et alimentation dans la 

population, a poussé  l’industrie à accroître davantage son offre et à communiquer directement au 

grand public. Cela s’est traduit par une prolifération d’innovations dans le domaine de la nutrition et 

une croissance exponentielle du marché des aliments dits « fonctionnels », ayant un effet bénéfique 

au‐delà  des  effets  nutritionnels  habituels.  En  France,  l’exemple  d’Actimel®  lancé  en  1997  est 

symptomatique de ce phénomène et reste à ce  jour  le prototype d’un aliment avec une promesse 

fonctionnelle  ayant  réussi  sur  le marché, quelques  soient  les  réserves  émises  sur  les  fondements 

scientifiques de cette promesse. Les marketeurs vont aussi développer toute une série de stratégies 

annexes, sur les notions « d’expérience unique » ou supérieure par rapport à la concurrence, selon les 

bases du marketing expérientiel, ou d’autres approches plus larges de nature symbolique, hédoniste, 

sociale. Le choix d’un aliment ne peut se résumer à son aspect nutritionnel dont  le bénéfice serait 

fonctionnel. 

Jusqu’en 2008, les industriels ont beaucoup innové et communiqué sur l’axe nutrition‐santé, même si 

l’axe plaisir reste prépondérant en matière d’innovation. Cela se traduit par une valorisation marketing 

de communication,  les allégations mettant en avant des bénéfices sans qu’il n’y ait nécessairement 

une adéquation scientifique  reconnue entre  les propriétés des nutriments et  les bénéfices promis. 

Face aux nombreuses critiques émises par les associations de consommateurs et les spécialistes de la 

nutrition  et  de  la  santé  concernant  le  bien‐fondé  de  ces  allégations,  l’UE  a  adopté  le  Règlement 

concernant  l’utilisation  des  allégations  nutritionnelles  et  de  santé  en  2006.  L’entrée  en  vigueur 

progressive du Règlement et le rejet de beaucoup de dossiers ont provoqué l’abandon des démarches 

d’autorisation et d’innovation par beaucoup d’entreprises. Finalement,  le boom de  l’alimentation‐

santé adossé à des allégations a été considérablement réduit en Europe. La communication sur l’axe 

santé s’est recentré sur la dimension achat‐plaisir surtout après la crise financière de 2008. 

Les 5 axes majeurs de communication sont à présent associés à : 

- la marque de produits, bénéficiant d’allégations nutritionnelles et/ou de santé porteuse d’une 

valeur  fonctionnelle  pour  le  consommateur,  comme  solution  d’un  problème  de  santé 

chronique (ex. margarine avec allégation « participe à la réduction du taux de cholestérol. Le 

cholestérol étant un facteur de risque des maladies cardiovasculaires »), 

- des  produits  destinés  à  un  public  large,  naturellement  riches  en  nutriments  bénéficiant 

d’allégations génériques évaluées positivement qui permettent de communiquer sur la santé 

et d’adopter une notion  facilitatrice d’un équilibre alimentaire amélioré  (les  fibres pour  les 

céréales, ou les oméga 3 pour certains corps gras), 
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- des  produits  modifiés  à  rebours  pour  les  enrichir  en  nutriments  permettant  une 

communication d’allégation validée, sans grand intérêt nutritionnel, 

- des  produits  post‐allégation  qui  ont  un  statut  de  marque  précédemment  acquis  et  qui 

cherchent à s’adresser à un mode de décision plus heuristique. 

- des marques  qui  sont  critiquées  pour  leurs mauvaises  compositions  nutritionnelles,  trop 

riches, qui communiquent sur la dimension plaisir. 

En conclusion, la communication sur la santé n’est plus l’axe majeur, le pas étant pris par la dimension 

plaisir (190). 

4 L’étiquetage nutritionnel. 

Le Règlement (EU) No 1169/2011 (76), relatif à la fourniture d’information au consommateur sur les 

aliments  (dit Règlement « FIC ») est entré en application  le 13 décembre 2014.  Il  intègre à présent 

l’information sur  les apports nutritionnels des aliments (contenu et présentation des  informations), 

devenue obligatoire depuis le 13 décembre 2016. 

Deux formes d’étiquetages nutritionnels sont en jeu : 

 L’Article  30  indique  la  liste  des  informations  nutritionnelles  obligatoires  qui 

doivent  figurer  sur  tous  les  aliments  pré‐emballés.  Il  fournit  une  information 

nutritionnelle  uniformisée  sous  forme  de  tableau  lisible  placé  à  l’avant  ou  à 

l’arrière  de  l’emballage,  précisant  dans  le  même  champ  visuel,  la  valeur 

énergétique, les teneurs en graisses dont les acides gras saturés, en glucides dont 

les sucres rapides, en protéine et en sel, exprimées pour 100g ou 100ml de produit 

(191). Ces informations peuvent être complétées par des informations facultatives 

pour un certain nombre d’éléments optionnels prédéfinis, tels que les acides gras 

mono‐ et polyinsaturés,  les polyols,  l’amidon et  les fibres alimentaires, voire  les 

minéraux et vitamines  s’ils  sont présents de  façon  significative par  rapport aux 

valeurs de référence ;  l’annexe XIII définissant  les valeurs de référence pour  les 

nutriments. 

 L’Article  35  du  Règlement  « FIC »  autorise  des  « formes  d’expression  et  de 

présentation complémentaires » au tableau des valeurs nutritionnelles au moyen 

de graphiques ou de symboles. Elles ne sont autorisées que si elles répètent des 

informations  déjà  présentes  sous  forme  littérale  dans  le  tableau  nutritionnel 

obligatoire. De plus, elles se doivent de respecter un certain nombre d’exigences : 

- L’usage de ces formes n’est possible que si elle est fondée sur de solides études auprès 
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des consommateurs, scientifiquement validées, ne l’induisant pas en erreur et si elles 

sont mises au point après consultation d’un large éventail de groupes d’intérêts. 

- Elles doivent viser à faciliter la compréhension par le consommateur de la contribution 

de  la  denrée  alimentaire  à  l’apport  en  énergie,  et  en  nutriments  d’un  régime 

alimentaire, ou de l’importance, à cet égard, de la denrée considérée. 

- Elles  sont  étayées  par  des  éléments  scientifiquement  valides  prouvant  que  le 

consommateur  moyen  comprend  la  façon  dont  l’information  est  exprimée  ou 

présentée, se fondant sur les apports de référence harmonisés fixés dans l’annexe XIII. 

- Elles se doivent d’être objectives, non discriminatoires et dont  la mise en œuvre ne 

fait pas obstacle à la libre circulation des marchandises. 

Les EMs peuvent exiger des exploitants du secteur alimentaire qui utilisent déjà des formes 

graphiques  complémentaires d’apporter  la preuve de  leur  conformité à  la  réglementation, 

voire aussi recommander  l’utilisation de  formes particulières d’expression des  informations 

nutritionnelles. C’est le cas au Royaume‐Uni où le gouvernement a recommandé officiellement 

en 2013 l’usage des « multiple traffic lights » avec une procédure détaillée pour leur mise en 

œuvre (192). 

4.1 Profils nutritionnels : mécanique calculatoire à la base de la classification 
des aliments. 

La  notion  de  profil  nutritionnel  des  aliments  a  été  introduite  dans  le  Règlement  des  allégations 

nutritionnelles et de santé (CE) No 1924/2006 (considérants 10 à 12 et Article 4) (8). L’objectif est de 

contrôler l’usage des allégations. Les profils nutritionnels sont à comprendre comme des seuils pour 

certains nutriments tels que les matières grasses, les sucres et le sel, au‐dessus desquels les allégations 

nutritionnelles et de santé sont  restreintes ou  interdites, en évitant ainsi  l’apposition de messages 

positifs de santé sur des produits à teneur élevée de ces nutriments. 

À ce jour, aucun texte officiel n’indique comment doit être calculé le profil nutritionnel d’un aliment. 

Le Règlement des allégations renvoie à  l’AESA  l’établissement des profils nutritionnels spécifiques à 

l‘usage des allégations. Dans son opinion scientifique publiée en 2008 (153), l’AESA a précisé des lignes 

directrices sur les facteurs importants à prendre en comptes pour développer et valider un système 

de profilage nutritionnel. Elles ont donné lieu ensuite à un projet de Règlement européen (154) resté 

en  suspens  jusqu’à  ce  jour,  compte‐tenu  de  l’importante  controverse  suscitée  par  le  sujet  (cf. § 

3.2.2.1). 

Le bureau  régional de  l’OMS pour  l’Europe  (OMS/Europe) a développé de  son côté un modèle de 

profilage nutritionnel (193). L’OMS définit le profilage nutritionnel comme « la science permettant de 
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classer les aliments en fonction de leur composition nutritionnelle, en vue de promouvoir la santé et 

prévenir  les maladies ». Cela  implique donc une  sorte de  jugement de  valeur des aliments et des 

denrées alimentaires les uns par rapport aux autres. Le modèle finalement développé est basé sur le 

modèle danois et norvégien, par catégories d’aliments plutôt que sur un système de notation, plus 

facilement adaptable aux besoins et aux spécificités nationales. Il définit ainsi 17 catégories d’aliments. 

Les valeurs seuils sont la matière grasse totale et les acides gras saturés, les sucres totaux, les sucres 

ajoutés et le sel. 

La pertinence nutritionnelle et l’applicabilité d’un système de profilage nutritionnel sont directement 

influencées par les choix effectués à propos d’un certain nombre de points techniques (194) tels que : 

- le choix d’un système transversal ou par catégories d’aliments, 

- la définition de la base de référence de l’aliment (100g ; 100kcal ou par portion), 

- le mode de calcul (par score, seuil ou combinaison des deux), 

- le nombre et le type de nutriments à prendre en compte et les valeurs de référence ou seuil. 

Plusieurs propositions de systèmes émanant des EMs ou d’opérateurs privés ont été conçus. 

Le score Ofcom (acronyme désignant le régulateur des services de communication du Royaume‐Uni) a 

été développé sous l’égide des autorités britanniques avec pour but d’interdire les publicités télévisées 

à certains aliments destinés aux enfants (195), (196). Le système SAIN (score d’adéquation individuel 

aux recommandations nutritionnelles), LIM (score des nutriments à limiter), a vu le jour en France en 

2008, pour analyser les relations entre la qualité nutritionnelle des aliments et leur prix (197). Les deux 

systèmes classent les aliments de façon très similaire, avec une très forte corrélation mise en évidence 

entre le score Ofcom et le score LIM. 

Les applications possibles des systèmes de profilage nutritionnel sont nombreuses, depuis l’éligibilité 

d’usage d’allégation de santé, d’accès à la publicité ou au distributeur automatique, l’orientation des 

choix de matière première ou de recettes pour les intervenants de la restauration etc… Ils pourraient 

être  utiles  en  vue  de  promouvoir  une  alimentation  saine,  en  communiquant  sur  les  aliments 

individuellement et même de  fournir un  jugement  sur  leur  capacité à  favoriser ou non  l’équilibre 

nutritionnel global, notamment au travers des étiquetages de face‐avant. Ils peuvent être aussi utilisés 

pour favoriser certaines industries agroalimentaires à se fixer des cibles nutritionnelles à atteindre lors 

de la reformulation ou du développement de produits (198). 

4.2 Les étiquetages nutritionnels de face‐avant 

L'étiquetage nutritionnel de  face‐avant de  l'emballage est une  information nutritionnelle simplifiée 

fournie sur  le devant de  l'emballage alimentaire visant à aider  les consommateurs dans  leurs choix 
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alimentaires. Selon  les  règles actuelles de  l'UE  (Article 35 du Règlement  (EU) No 1169/2011  (76)), 

l'indication des informations nutritionnelles complémentaires sur le devant de l'emballage n'est pas 

obligatoire mais peut être fournie sur une base volontaire. Plusieurs formats sont disponibles dans 

l'UE, de même qu’au niveau international. 

4.2.1 Les différents types d’étiquetages nutritionnels de face‐avant au niveau Européen. 

Dans les années 1980, plusieurs États ont commencé à développer des étiquetages nutritionnels de 

face‐avant dans le cadre de stratégies de prévention de l’obésité et des maladies non transmissibles 

liées aux régimes alimentaires. Au début du XXIème siècle, concomitamment au développement global 

de l’obésité et de la surabondance de nourriture industrielle, le nombre d’initiatives de développement 

d’étiquetages nutritionnels de face‐avant a beaucoup augmenté (199). Leur implémentation dans les 

différents pays et leurs formats sont très variables. Il est toutefois, possible de les classifier selon leur 

typologie principale : 

- Certains sont des schémas « spécifiques par nutriments » qui précisent des informations plus 

ou moins  détaillées  sur  certains  nutriments.  Cette  catégorie  se  subdivise  entre  ceux  dits 

« numériques » et ou à « codes de couleurs » selon la teneur par rapport aux références des 

apports journaliers moyens recommandés ; 

- D’autres sont des « indicateurs de synthèse » qui fournissent une appréciation synthétique de 

la qualité nutritionnelle globale du produit (200). Ils se subdivisent entre  les  logos « positifs » 

qui  peuvent  être  adossés  sur  les  produits  répondant  à  un  certain  nombre  de  critères 

nutritionnels et les « indicateurs gradués » qui fournissent une information globale et graduelle 

sur la qualité nutritionnelle de l’aliments qui peuvent figurer sur tous les aliments (201). 

Une autre manière de  les  classifier,  comprend  le niveau de « directivité » du  schéma  (en  résumé, 

jusqu’à quel degré l’étiquetage précise si le produit est nutritionnellement sain pour le consommateur 

ou pas). Une autre  classification  inclut deux  catégories :  la première dite de « schéma  réduit » de 

l’information nutritionnelle présente  en  face‐arrière du packaging  et  la  secondaire, dite  « schéma 

d’évaluation », évaluant l’information nutritionnelle pour le consommateur. 

Dans  tous  les  cas,  tous  les  étiquetages  nutritionnels  de  face‐avant,  qu’ils  soient  spécifiques  des 

nutriments ou des indicateurs de synthèse, sont basés sur des modèles de profilage nutritionnels. 

Le Tableau 5 résume  les différents types de schémas existants ou proposés, ainsi que quelques‐uns 

d’initiative privée, selon les différentes typologies au niveau européen (202). 
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Typologie  Exemples de schéma d’étiquetage de face‐avant  Développeur  EU États 
Membres 
et UK 

Étiquetages 
spécifique 
nutriment  

Numérique  Non‐
Directive 

Réducteur 
(sans 
interprétation) 

Repère 
Nutritionnel 
Journalier 

 

Privé  En Europe 

        « NutrInform 
Battery » 

 

Public  Italie 

  Code 
couleur 

Semi‐
directive 

Évaluative 
(interprétative) 

Étiquetage de 
face‐avant UK 

 

Public  UK 
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Typologie  Exemples de schéma d’étiquetage de face‐avant  Développeur  EU États 
Membres 
et UK 

        Autres 
étiquetages 
« Feux 
Tricouleurs » 
(Mutiple Trafic 
Light) 

 

Privé 
(distributeurs) 

Portugal, 
Espagne 

Étiquetages 
de 
synthèse 

Logos 
positifs 

Directive  Évaluative 
(interprétatif) 

La clef verte 
(Keyhole) 

 

Public  Suède, 
Danemark, 
Lituanie 

        Autres logos 
« Cœurs/Santé » 

 

Organisation 
non‐
gouvernementale 
Public 

Finlande, 
Slovénie 
Croatie 

        Logo Choices 

 

Privé  Rép. 
Tchèque, 
Pologne. 
Discontinué 
aux Pays‐
Bas, 
transition 
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Typologie  Exemples de schéma d’étiquetage de face‐avant  Développeur  EU États 
Membres 
et UK 

vers Nutri‐
Score. 

  Indicateurs 
graduels 

    Nutri‐Score 

 

Public  France, 
Belgique, 
Espagne, 
Allemagne, 
Pays‐Bas, 
Luxembourg 

 
Tableau 5 : Typologies et formats des schémas d' étiquetages nutritionnels de face‐avant implémentés/proposés/annoncés par les EMs et UK. (202)  
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4.2.1.1 Les étiquetages de synthèse de type « logo positif » 

Des EMs et des associations d’entreprises privées ont développé des schémas de synthèse de type 

logo positif mettant en exergue les qualités nutritionnelles de certains produits (202). 

Le « Keyhole », également dénommé la clef verte (représentation symbolique d‘une serrure verte) a 

été  développé  par  l’Agence Nationale  Suédoise  des  Aliments  (Swedish National  Food  Agency)  et 

appliqué dès 1989. Il a été le premier modèle d’étiquetage de face‐avant introduit en Europe. C’est un 

label d’application volontaire qui identifie les produits les plus sains dans 33 groupes d’aliments sur la 

base de valeurs nutritionnelles  comme  le  taux de matières grasses,  sucres,  sel,  fibres et de grains 

complets. Le Danemark et  la Lituanie ont  implémenté ce système respectivement en 2009 et 2013. 

Hors Union Européenne, la Norvège et l’Islande l’ont également adopté (203), (204). 

Le « Heart symbol – Better Choice » (Symbole du Cœur, un choix meilleur) a été implémenté en 2000 

en Finlande, pour dix groupes d’aliments sur la base de la teneur en matières grasses, sodium en lien 

avec  les  recommandations nutritionnelles  finlandaises. L’attribution de ce  logo est déléguée à des 

experts de la société de cardiologie et de diabétologie finlandaise (205). 

Le logo « Protective food » ou « Little Heart » (Aliment protecteur ou Petit Cœur) a été introduit en 

1992  en  Slovénie par  la  société de Cardiologie  et promue par  le  gouvernement  avec des  critères 

nutritionnels spécifiques (206). 

Dans le cadre de son programme national de 2015 « Vivre mieux », l’institut de la santé croate a été 

chargé de délivrer les autorisations d’usage du logo aux produits répondant à des critères nutritionnels 

spécifiques (207). 

Le  logo  « Healthy Choice »  (choix  de  santé)  est une  initiative  privée développée par  la  Fondation 

Internationale Choices,  et œuvre  à  identifier des options  saines dans des  groupes d’aliments.  Les 

critères sont basés sur le taux d’acides gras saturés et trans, de sucre ajouté, de sel, de fibres et/ou 

d’énergie. Ils sont révisés tous les quatre ans pour tenir compte des innovations, des préférences des 

consommateurs, de la science de la nutrition, de l’évolution des technologies alimentaires (208). 

Ce  type de  schéma développé par des EMs et des opérateurs  alimentaires, ne dépendent pas de 

l’Article  35  de  la  Réglementation  « FIC »  (92),  car  ils  ne  reprennent  pas  les  informations  de  la 

déclaration  nutritionnelle  du  produit.  Ils  se  réfèrent  aux  qualités  nutritionnelles  d’ensemble  du 

produit. Considérés comme une information volontaire, ils relèvent de l’Article 36 de ce Règlement qui 

permet que des  informations complémentaires utiles au consommateur puissent être fournies sous 

couvert qu’elles ne puissent tromper ce dernier, ni être ambiguës ou de nature à le perturber et basées 

sur des données scientifiques adéquates. De  fait, ces  logos sont porteurs de messages positifs, qui 
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relèvent de la définition d’allégation nutritionnelle car ils fournissent une information sur le bénéfice 

nutritionnel de  l’aliment comme défini dans  le Règlement (CE) No 1924/2006 (8) sur  les allégations 

nutritionnelles et de santé. Le Règlement des allégations, précise qu’une allégation doit être basée sur 

des  données  scientifiques,  ne  doit  pas  tromper  le  consommateur  et  être  comprise  par  le 

consommateur moyen. Ce type d’étiquetage de face‐avant soumis aux exigences du Règlement des 

allégations nutritionnelles et de santé ne peut être utilisé dans le territoire d’un EM que s’il est autorisé 

par  l’autorité  nationale  en  accord  avec  l’Article  23  dudit  Règlement,  qui  précise  la  procédure  de 

notification à la Commission. 

4.2.1.2 Les étiquetages de synthèse « d’indicateurs gradués » 

La France a développé et adopté depuis le 31 octobre 2017, un système d’étiquetage nutritionnel de 

face‐avant  du  packaging  nommé Nutri‐Score  (N‐S)  (cf.  Tableau  5),  constitué  par  une  information 

synthétique et graduelle basée sur une association de  lettres et de couleurs de  (A/vert à E/orange 

foncé), qui permet au  consommateur de voir et de  comparer  rapidement  la qualité nutritionnelle 

globale d’une denrée alimentaire pré‐emballée. Il est basé sur le système de profilage nutritionnel de 

l’Agence anglaise des  standards alimentaires  (UK Food Standards Agency)  (196). Ce profilage  tient 

compte tant des éléments négatifs (sucres, graisses saturées, sels et calories) que positifs (protéines, 

fibres, fruits, légumes et noix). Ce logo est appliqué volontairement par les opérateurs (209). 

L’adoption de cet étiquetage fait suite à un long processus de quatre ans, durant lequel l’agro‐industrie 

a fait un intense lobbying d’opposition aux preuves scientifiques, alors même que la nécessité d’une 

telle information basée sur des études a été démontrée comme nécessaire pour la santé (210), (211), 

(212), (213).  

La Belgique a adopté le schéma en mars 2019, l’Allemagne a adopté une ordonnance autorisant son 

usage  sur une base volontaire  le 6 novembre 2020,  l’Espagne,  les Pays‐Bas, et  le Luxembourg ont 

annoncé  leur  décision  d’adopter  ce  schéma.  Chaque  pays  a mené  des  études  qui  comparent  les 

principaux  types  d’étiquetages  nutritionnels  de  face‐avant  utilisés  au  niveau  international  afin  de 

valider  le  choix  de  celui  à mettre  en  place  (214),  (215),  (216),  (217).  Le Nutri‐Score  est  celui  qui 

démontre à chaque fois la meilleure performance à aider les consommateurs à classifier les produits 

en fonction de  leur qualité nutritionnelle. Hors Union Européenne,  la Suisse a également adopté ce 

schéma (218). 

Toutefois,  il est à noter que cet étiquetage de synthèse N‐S, ne remporte pas  l’unanimité des EMs. 

Sept pays de l’UE s’opposent au système d’étiquetage Nutri‐Score des aliments. L’Italie et six autres 

États (République tchèque, Chypre, Grèce, Lettonie, Roumanie et Hongrie) plaident pour une approche 

«fondée  sur  des  informations  scientifiques  concernant  les portions  et  les quantités  effectivement 
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consommées».  Ils demandent également que  les spécificités de certains régimes, comme  le régime 

méditerranéen, «unanimement considéré comme sain», soient prises en compte. En effet, les critiques 

formulées par les pays portent donc à la fois sur l’utilisation du code de couleurs, mais aussi et surtout 

sur la référence générique à 100 grammes de produit, inappropriée pour des aliments tels que l’huile 

d’olive, qui est consommée en quantité beaucoup plus faible. Dans ce cas précis,  l’étiquette N‐S se 

révèlerait trompeuse pour le consommateur (219). 

Certaines publications considèrent le N‐S imparfait dans la mesure où il est fondé sur des principes de 

nutrition qui sont considérés par ces derniers comme dépassés ou contestés. Le N‐S ne prend pas en 

compte  le  degré  de  transformation  des  aliments,  l’index  glycémique  de  l’aliment,  la  teneur  en 

vitamines et minéraux, la qualité et l’équilibre de ses corps gras, la qualité des protéines (plutôt que 

leur quantité), la teneur en acides gras trans (industriels et de ruminants), la présence d’additifs. En 

concluant que ce score, à vocation globale, ne permet pas de comparer correctement des produits 

d'un même rayon (220). 

Toutefois, certains  industriels  longtemps opposés à  l’application du N‐S, et plutôt  favorables à une 

approche alternative avec  le modèle Evolved Nutrition  Label  (ENL) notamment développé par  ces 

derniers (cf. 4.2.1.3), ont finalement adopté le N‐S à l’exemple du groupe NESLTE qui a décidé en juin 

2019,  l’implémentation  progressive  de  ce  dernier  sur  ses  produits  commercialisés  à  l’échelle 

européenne sur deux ans, dans les pays ayant adopté ce schéma d’étiquetage (221). 

4.2.1.3 Les étiquetages nutriments spécifiques. 

En 2013, le Royaume Uni, a introduit sur une base volontaire le schéma des feux tricolores (Multiple 

Traffic Lights –MTL) (cf. Tableau 5), après plusieurs années de recherches et de consultations avec les 

parties prenantes. Le schéma combine des couleurs et des pourcentages en lien avec les valeurs de 

référence journalières maximales. Sur la base des valeurs de référence, les critères d’attribution des 

couleurs rouge, jaune ou verte indiquent des niveaux élevés, moyens et faibles, respectivement pour 

chacun des quatre nutriments :  lipides  totaux, acides gras  saturés,  sucres et  sel, pour 100g/ml de 

nourriture ou de boisson ou par portion) (192). 

L’Italie a, elle, développé son propre système de schéma d’étiquetage de face‐avant le « NutrInform 

Battery » (Pile d’information nutritionnelle) (cf. Tableau 5), inspiré du modèle anglais et d’application 

volontaire avec un symbole de pile supplémentaire pour la quantité d’énergie et de nutriments en une 

seule portion sur la base des apports quotidiens. Ce schéma n’est pas encore présent sur le marché 

européen, et a juste fait l’objet d’une notification du projet de décret à la Commission Européenne en 

janvier  2020.  Ce  schéma  fait  l’objet  de  nombreuses  critiques  de  la  part  des  associations  de 

consommateurs italiennes et européennes (222). 
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En parallèles des initiatives des EMs, des associations de fabricants alimentaires ont développé leurs 

propres schémas (cf. Tableau 5) : ainsi Food and Drink Europe a développé un guide nommé Reference 

Intakes label ‐ RIs, (Étiquette des apports de référence) en 2006 (223), qui fournit des informations, 

sur  le  pourcentage  d’apports  en  énergie  et  nutriments  par  rapport  aux  valeurs  journalières  de 

référence par portion de nourriture. Ce schéma est utilisé dans beaucoup de pays d’Europe. 

D’autres distributeurs (au Portugal et en Espagne) ont développé leur propre système sur la base du 

système de MTL Anglais en ajoutant des couleurs au système des Reference Intakes labels. 

En 2017,  six  sociétés multinationales dans  l’alimentaire et  les boissons  (Coca‐Cola, PepsiCo, Mars, 

Mondelez, Nestlé et Unilever) ont développé le ‘Evolved Nutrition Label’ (ENL) ‐Étiquette nutritionnelle 

évoluée‐, basée sur  l’étiquette des Reference Intakes avec  l’ajouts de couleurs similaire au système 

anglais mais bien plus indulgente avec les produits situés dans la zone orange foncé et rouge considérés 

comme  devant  être  consommés  en  « petites  portions ».  Les  sociétés  ont  suspendu  les  essais  en 

novembre 2018, (224), (225), (226). Nestlé a par la suite quitté cette alliance puis adhéré à l’approche 

Nutri‐Score en 2019 (221). 

Ces  logos  sont  de  plus  en  plus  utilisés  de  manière  volontaire,  en  face‐avant  des  produits ; 

contrairement aux logos de synthèse présentés plus haut, ils ne nécessitent pas de système de profil 

nutritionnel pour être mis en place. 

4.2.2 Les étiquetages nutritionnels de face‐avant au niveau International. 

Plus de 40 pays à travers le monde ont mis en place des schémas d’étiquetage nutritionnel de face‐

avant. Dans une vaste majorité d’États, cette application est sur une base volontaire ; toutefois certains 

l’ont imposé pour lutter contre le phénomène majeur d’obésité qui affecte leurs pays (par exemple le 

Chili). Les pays d’une même région géographique ont  tendance à choisir des étiquetages similaires 

avec quelques adaptations aux spécificités de leur États. 

Certains ont choisi le système des feux tricolores (MTL) du UK, volontairement tel que la Corée du Sud 

ou  obligatoirement  mis  en  place  tel  qu’en  Équateur.  L’Inde  envisage  également  un  étiquetage 

obligatoire (227). 

Un certain nombre de pays asiatiques utilisent le logo positif de type « Healthy Choice » (Choix Sain) 

avec  différents  formats  et  critères,  d’autres  basés  sur  le  système  Choices  International  (Malaisie, 

Singapour, Thaïlande). Certains pays africains (Nigeria, Zimbabwe) ont aussi introduit le logo « Healthy 

Choice » 

L’Australie et la Nouvelle‐Zélande ont mis au point un système le « Health Star Rating system » (HSR) 

(Système d'évaluation « Etoile santé ») d’application volontaire depuis juin 2014 qui combine les deux 
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approches,  celle  de  l’information  sur  les  nutriments  contenus  dans  le  produit  et  celle  liée  à  une 

évaluation de sa qualité nutritionnelle globale par le biais d’un profil qui lui attribue une note allant de 

½ étoile à 5 étoiles,  fonction de sa  teneur en nutriments et autres composants considérés comme 

positifs ou négatifs (228). 

Le système de Warning (W) (Alerte), devenu obligatoire d’application au Chili en 2016, est basé sur 

une approche nutriment spécifique avec pour objectif de mettre en exergue les produits qui ont des 

taux  élevés  en  calories,  sucres,  graisses  saturées,  et/ou  sodium. D’autres  pays  d’Amérique  Latine 

(Brésil,  Pérou, Uruguay), mais  également  le  Canada  et  Israël  ont  développé  ou  ont  en  projet  de 

développer des schémas d’alertes similaires. 

Enfin,  les  industries alimentaires et de boissons ont développé au niveau  international différentes 

variantes de leur approche spécifique en nutriments des apports de référence « Reference Intakes » 

utilisés largement par les compagnies dans le monde. 

La Figure 7 présente des exemples de schémas utilisés au niveau international. 

Étiquetages spécifiques nutriments  Étiquetages de synthèse 

Numérique et avec codes couleurs  Logos Positifs 

 

Étiquetages Warning (Alerte)  Indicateurs graduels 

 

 

Figure 7: Exemples de schémas d'étiquetage nutritionnel de face‐avant présents au niveau international. (202) 

Le guide Codex Alimentarius  consacré à  l’étiquetage nutritionnel  (229), précise  seulement que  les 

étiquetages de face‐avant sont une information supplémentaire à l’information nutritionnelle, dédiée 

à favoriser une meilleure compréhension par le consommateur de la valeur nutritionnelle de l’aliment. 

Compte‐tenu de la prolifération de modèles d’étiquetage de face‐avant pouvant créer des problèmes 
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au commerce international, le Comité du Codex dédié à l’étiquetage des aliments a informé en octobre 

2017 qu’il commençait à travailler au développement d’un guide sur ce thème pour les gouvernements 

qui  souhaiteraient  implémenter  ce  type  de  système.  Cela  pourrait  aussi  aider  par  ailleurs  à  leur 

harmonisation au niveau  international et ainsi  faciliter  le commerce  international. Le  travail est en 

cours (230). 

4.2.3 Point sur l’usage de ces étiquetages nutritionnels de face‐avant en Europe en lien avec 
l’Article 35 du Règlement (EU) No 1169/2011, sur la fourniture d’information sur les 
denrées alimentaires aux consommateurs. 

Le Règlement (UE) No 1169/2011 (92) relatif à la fourniture d'informations sur les denrées alimentaires 

aux consommateurs, n'harmonise pas les formats de présentation (par exemple : formes graphiques 

ou  symboles)  d’informations  nutritionnelles  additionnelles  sur  la  face‐avant  de  l'emballage.  Au 

moment de  l'adoption du Règlement en 2011,  compte  tenu de  l'absence d'un modèle d’affichage 

nutritionnel de face‐avant qui serait compréhensible et acceptable pour tous les consommateurs, il a 

été décidé de laisser cette question aux EMs et aux exploitants du secteur alimentaire pour développer 

leurs propres schémas, adaptés à leurs consommateurs, à condition qu'ils respectent certains critères 

définis dans le Règlement en question. 

L'article  35  du  Règlement  (UE)  No  1169/2011  impose  à  la  Commission  d'adopter  un  rapport 

initialement attendu pour décembre 2017 sur l'utilisation de formes d'expression et de présentation 

supplémentaires à la déclaration nutritionnelle, leur effet sur le marché intérieur et l'opportunité d'une 

harmonisation plus poussée dans ce domaine. 

Compte tenu de  l'expérience  limitée dans  le domaine de  l'étiquetage nutritionnel de  face‐avant de 

l'emballage  au  cours  des  dernières  années  et  des  développements  récents  au  niveau  national, 

l'adoption du rapport a été reportée en vue d'inclure l'expérience des systèmes récemment introduits. 

Le rapport a été adopté par  la Commission  le 20 mai 2020 (202) ;  il se base en partie sur un travail 

d’investigation réalisé par le Joint Research Centre (231). 

Ce rapport précise l’ensemble des étiquetages développés et implémentés au niveau européen tant 

dans le cadre d’une implémentation légale que dans le cadre d’initiatives privées (Cf. § 4.2.1). Il fait 

aussi le point sur l’intérêt pour le consommateur, l’impact sur les fabricants, sur le marché intérieur et 

précise les points de vue des différentes parties prenantes sur ce sujet. 

4.2.3.1 Concernant l’intérêt du consommateur. 

Au cours des études menées auprès des consommateurs pour évaluer la préférence, la confiance, la 

compréhension, la démarcation sur différents étiquetages nutritionnels de face‐avant et leur souhait 

de voir ou non cet étiquetage comme obligatoire,  les répondants ont précisé une fort souhait d’un 
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étiquetage obligatoire, quelque soit le type d’étiquetage, ce qui conforte les recherches précédentes 

qui montrent que  la figuration de tels étiquetages sur  les produits peut aider  les consommateurs à 

faire de meilleurs choix de santé (232). 

Les preuves semblent suggérer que les étiquetages de face‐avant complètent un besoin non identifié 

à ce jour notamment chez les personnes âgées, et les personnes en surpoids ou obèses qui semblent 

avoir le plus besoin de cette information (231). 

Toutefois, le changement possible de comportement en réponse à la présence d’un étiquetage 

nutritionnel de face‐avant exige que l’étiquetage en question attire l’attention, soit accepté et 

compris par le consommateur avant de potentiellement influencer ses choix alimentaires (233), et 

agir pour sa santé. 

 L’attention du consommateur : 

Pour  attirer  l’attention  du  consommateur,  les  étiquetages  doivent  être  larges  de  taille,  avoir  le 

minimum d’information précisé et la localisation doit être constante sur l’emballage. La couleur semble 

importante  aussi,  différenciée  de  celle  du  packaging  dans  son  ensemble.  Les  particularités  du 

consommateur telles que son âge, son niveau éducationnel et sa motivation de santé ont également 

un rôle. Le signalement dans les magasins ou la présence de notice informationnelle peut également 

jouer un rôle (231). 

 L’acceptation par le consommateur : 

L’acceptation par le consommateur dépend de l’attractivité et de l’intérêt pour l’étiquetage. Dans les 

caractéristiques de présentation,  les consommateurs préfèrent  les étiquetages qui ont  le minimum 

d’éléments  numériques  et  qui  utilisent  des  graphiques  ou  des  symboles  notamment  chez  les 

populations à faible niveau socioéconomique (234), (235). Le niveau de directivité de l’étiquetage joue 

également  un  rôle :  certains  préfèrent  les  étiquetages  directifs  qui  les  aident  à  faire  leur  choix 

facilement,  d’autres  ont  besoin  d’éléments  explicatifs.  Certains  chercheurs  recommandent  une 

approche combinée (233), (236). 

La confiance est un autre élément majeur de  l’acceptabilité. L’accréditation par des  institutions de 

référence (d’État ou de santé) donne une plus grande confiance aux consommateurs et une meilleure 

acceptation (237). 

Dans le cadre des études multi‐pays et continents menées sur les différents types d’étiquetages, il ne 

ressort pas systématiquement un étiquetage préférentiel. C’est possiblement lié aux caractéristiques 

des différents étiquetages utilisés ou aux différences culturelles (231). 

Ainsi  dans  l’étude  expérimentale menée  en  ligne  sur  12015  personnes,  dans  12  pays  (Argentine, 

Australie, Bulgarie, Canada, Danemark, France, Allemagne, Mexique, Singapour, Espagne, Royaume 

Uni et États‐Unis) qui permet d’avoir une vision multiculturelle assez  large, sur  les cinq étiquetages 

nutritionnels de face‐avant d’emballage les plus connus et utilisés (Heath Star Rating System, Multiple 
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Traffic Lights, Nutri‐Score, Reference Intakes, and Warning symbol), les perceptions évaluées sont la 

préférence, la confiance, la compréhension, la démarcation. Le Multiple Traffic Light (MTL) a obtenu 

les meilleures évaluations. Les perceptions des autres étiquetages étaient mixtes ou neutres. Il n’a pas 

été  observé  de  modèle  significativement  préféré,  ni  de  cohérence  entre  les  pays  et  les  types 

d’étiquetages, ce qui  indique que  la culture n’était pas un élément d’impact prépondérant.  Il est à 

noter une différence par rapport aux précédentes études qui avaient porté le Nutri‐Score (N‐S) dans 

le  choix préférentiel pour  ce qui  touchait  aux objectifs de performance, dans  l’amélioration de  la 

compréhension d’une meilleure qualité nutritionnelle (232). 

Enfin,  ce n’est pas parce qu’un  type d’étiquetage  à  la préférence du  consommateur, qu’il  sera  la 

résultante d’une meilleure compréhension par ce dernier et d’une aide certaine à l’identification d’un 

meilleur choix alimentaire de santé (238), (239). 

 La compréhension par le consommateur : 

Il ressort des études expérimentales menées que la présence d’étiquetage nutritionnel de face‐avant 

a un effet positif pour aider le consommateur à identifier la meilleure option de santé en comparaison 

à leur absence. La majorité des études suggère que la présence de schémas d’évaluation en couleur 

aide les consommateurs d’âges, de niveaux socio‐économiques ou d’origines culturelles variés (231), 

(240), (241). Les schémas évaluatifs aident davantage le consommateur à comprendre l’impact santé 

d’un produit qu’un étiquetage d’information nutritionnelle de type réducteur (231), notamment pour 

des produits qui semblent difficiles à comparer (242). 

 L’impact sur le comportement du consommateur : 

Bien  que  le  nombre  important  d’études  conduites  montre  que  les  étiquetages  de  face‐avant 

améliorent la compréhension des informations nutritionnelles, il y a peu de données disponibles sur 

leurs impacts sur les décisions effectives d’achat. La majorité des études conduites expérimentalement 

étudient  l’impact de ces étiquetages sur  les  intentions d’achat mais pas en conditions réelles (243), 

(244), (245). 

Les  études  menées  expérimentalement  montrent  toutefois  que  les  étiquetages  de  face‐avant 

améliorent la qualité nutritionnelle dans le choix de denrées alimentaires et du panier alimentaire dans 

son ensemble (246), (231). 

Certaines  études  expérimentales  conduites  dans  plusieurs  pays  sur  les  cinq  étiquetages  les  plus 

couramment utilisés (N‐S, MTL, HSR, W, RIs) montrent que le Nutri‐Score suivi par le MTL sont les deux 

étiquetages qui  induisent  la meilleure et  la plus  fréquente amélioration des choix alimentaires des 

consommateurs (247), (243). 
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Peu  d’études  d’impact  en  conditions  réelles  sont  disponibles  et  les  preuves  de  l’effet  sur  le 

comportement en conditions réelles sont difficiles à obtenir (231). Une des raisons est liée au fait que 

les décisions d’achats sont influencées par une multitude de facteurs au‐delà de l’étiquetage de face‐

avant : le prix du produit par rapport aux autres produits d’une gamme similaire, les attentes quant au 

goût, aux habitudes, aux promotions, et à la disposition en rayons etc. (248), (249). 

Dans  ces  études  en  conditions  réelles,  il  ressort  comme  pour  les  études  expérimentales  que  les 

étiquetages  nutritionnels  de  face‐avant  de  type  évaluatif  avec  des  codes  couleurs  ou  des  codes 

couleurs et un  indicateur gradué semblent plus prometteurs en  terme d’amélioration de  la qualité 

nutritionnelle des aliments choisis (231). 

D’autres éléments montrent l’effet potentialisateur de campagnes de communication et d’éducation 

si elles sont introduites conjointement avec ces schémas (250), (251). 

Toutefois,  certaines  études  ont  pu montrer  des  effets  paradoxaux.  Ainsi  dans  un  choix  d’achat 

d’aliments  jugé  comme  « peu  sains »,  les  consommateurs  ne  regardent  pas  l’étiquetage 

intentionnellement (175). 

 Impact sur le régime alimentaire et la santé : 

La  démonstration  de  l’impact  des  étiquetages  nutritionnels  de  face‐avant  sur  la modification  des 

régimes alimentaires et la santé nécessiterait de conduire des études contrôlées, randomisées sur de 

nombreuses années, qui seraient difficiles à mettre en place et coûteuses. Par ailleurs, il n’y a pas assez 

de données empiriques disponibles qui permettent de conclure sur ce point (245), (252), (253). Les 

chercheurs réalisent des approches par des études de modélisation, en extrapolant les comportements 

d’achats sur  le régime alimentaire dans son ensemble et  les conséquences de santé associées ; ces 

études montrant un possible impact, associé à la réduction du nombre de calories et de nutriments 

sujets à problèmes de santé, ingérés. 

D’autres études se sont plus focalisées sur l’amélioration de la qualité du régime alimentaire, évaluée 

via l’index diététique en lien avec le Nutri‐Score. Elles ont pu montrer spécifiquement une diminution 

des maladies cardiovasculaires (254), (255), des cancers (256), (257), et du surpoids (258). Une autre 

étude a pu montrer une diminution de la mortalité dans l’ensemble des maladies non transmissibles 

associées à des régimes alimentaires (259). 

 Confiance du consommateur : 

Les  études  ont montré  que  les  consommateurs  sont  prêts  à  payer  plus  cher  pour  des  produits 

considérés comme plus sains du fait des étiquetages de face‐avant (231), ce qui pourrait notamment 

constituer un élément de motivation de  l’industrie à reformuler  leurs produits ayant une mauvaise 

notation en lien avec leur profil nutritionnel. 

La confusion et la perte de confiance du consommateur sont des éléments à risque pour l’adoption et 
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l’usage de ces schémas d’étiquetage nutritionnel de face‐avant. Cette confusion peut être entretenue 

par la coexistence de divers schémas d’étiquetage de face‐avant sur le marché (260), (261), (262). Elle 

peut émerger du fait que l’application de ces schémas est volontaire dans beaucoup de pays, ce qui 

peut biaiser  la perception du consommateur sur  la qualité nutritionnelle d’un produit porteur d’un 

étiquetage nutritionnel de face‐avant vis‐à‐vis de ceux qui n’en ont pas. Enfin, des rapports ont montré 

la suspicion de consommateur quand un produit considéré habituellement comme « peu sain » est 

décrit par l’étiquetage nutritionnel comme relativement nutritif (260). 

 Nouvelle  tendance de  responsabilisation des  consommateurs dans  leurs  actes d’achats  au 

travers des applications mobiles : 

Depuis quelques années, une nouvelle tendance montre que les consommateurs sont beaucoup plus 

acteurs dans  la compréhension des qualités nutritionnelles des produits disponibles dans les rayons 

des supermarchés par le biais d’applications d’information sur smartphone. 

Un certain nombre d’associations ont développé des outils intégrés pour aider le consommateur dans 

ses  choix  d’achats  alimentaires,  partant  du  constat  de  la  complexité  des  différents  éléments 

d’information  à  prendre  en  compte  sur  l’étiquetage  de  l’aliment,  qui  ne  sont  pas  toujours 

compréhensibles pour le consommateur moyen lorsqu’il fait ses courses. De plus, ce dernier dispose 

généralement  de  peu  de  temps  pour  analyser  tous  ces  paramètres  pouvant  orienter  sa  décision 

d’achat (263). 

Ces  applications, dont  la plus  connue  en  France  est  Yuka®  (lancée  en  janvier 2017, 11 million de 

personne en France l’ont téléchargé à juin 2019) (264), (265) déchiffrent les étiquettes alimentaires et 

peuvent  aussi orienter  les  consommateurs  vers un produit  similaire dit  « plus  sain  ».  Elles  visent 

indirectement  par  le  biais  d’un  choix  plus  éclairé  du  consommateur,  à  pousser  les  industriels  à 

reformuler leurs produits pour des formules plus saines sur les aspects nutritionnels et de type/teneur 

d’additifs. Certaines applications sont aussi autoalimentées par les consommateurs. 

La plupart fournissent une information sur les qualités nutritionnelle en référence au Nutri‐Score (264) 

et  /ou notent  les  aliments  selon un  algorithme propre.  Yuka® par  exemple, prend  en  compte  les 

qualités nutritionnelles  (quantité d’énergie, graisses saturées, sucres, sel, fibres, protéines, fruits et 

légumes), et d’autres paramètres  tels que  les additifs présents,  leurs niveaux de  risque  (selon une 

évaluation propre à la société qui gère l’application qui dit « s’appuyer sur des sources de références 

telles que l’EFSA, l’ANSES, le Centre International de Recherche sur le Cancer mais aussi de nombreuses 

études indépendantes »). La composante Bio (français (AB) et/ou du label bio européen (Eurofeuille) 

du produit en question est également prise en compte,  toutefois  la pertinence  scientifique de ces 

algorithmes n’est pas démontrée, comme certains chercheurs ont pu le souligner (266). 
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D’autres ne considèrent pas  le Nutri‐Score comme un  indice suffisamment pertinent pour juger des 

qualités nutritionnelles d’un aliment et ont développé un autre  indice Siga  (267),  (268),  (269). Cet 

indice est un outil d'évaluation du degré de transformation des aliments, afin de mettre en avant les 

recettes les plus simples et d’identifier les aliments ultra‐transformés à consommer avec parcimonie 

compte‐tenu des dernières études épidémiologiques, en  lien avec  les travaux d’Anthony Fardet. Ce 

chercheur en nutrition préventive a alerté sur le danger de l’alimentation ultra‐transformée et de la 

perte de l’effet matrice des aliments. Il considère que l’indice Nutri‐Score est trop réducteur, notant 

mal certains aliments pourtant intéressants d’un point de vue nutritionnel (huiles, fromages). D’après 

lui,  cet  indice  risque  de  résoudre  très  partiellement  la  problématique  santé  de  consommation 

d’aliments  trop  gras,  sucrés,  salés,  sans  résoudre  la  consommation  excessive  d’aliments  ultra‐

transformés. Il prône l’usage de la classification NOVA (cf. 2.4.2). De son point de vue ce système Nutri‐

Score, ne contribuera pas à faire baisser l’obésité car c’est un phénomène multifactoriel (270). 

La plupart des applications  s’appuient  sur  les données d’Openfact®, qui est une base de données 

ouverte et collaborative sur  les produits alimentaires et  leur composition. Toutefois,  les  industriels 

n’ont  pas  la main  sur  cette  base  de  données,  ils  ont  décidé  de  développer  la  leur  en  parallèle 

(Codeonline food) (266). 

Plusieurs  entités  à  l’origine  du  développement  de  ces  applications  se  revendiquent  d’une  totale 

indépendance au niveau de leurs sources de financement. Certaines proposent de travailler avec les 

industries  et  des  enseignes  de  la  distribution  (notamment  Yuka®  (264)  et  Siga  (269)).  Quelques 

distributeurs  prennent  en  compte  le  résultat  de  ces  évaluations  et  de  l’impact  sur  les  choix  des 

consommateurs en reconsidérant les formulations de certains de leurs produits (271). Les industriels 

de  l’agroalimentaire sont toutefois peu enclins à  laisser prospérer ces applications accusées d’avoir 

une démarche militante sous couvert d’une information nutritionnelle et commerciale (272). 

Beaucoup d’études ont été réalisées pour déterminer  l’intérêt de ces applications dans  le suivi des 

recommandations nutritionnelles de différents type de populations avec des besoins particuliers, que 

ce  soit  des  athlètes  (273),  (274),  (275),  des  femmes  enceintes  (276),  dans  l’accompagnement  de 

consultation nutritionnelle (277), ou de personnes souffrantes de pathologies diverses (diabète (278), 

chirurgie bariatrique (279), cancer de l’estomac (280)), mettant en évidence les avantages importants 

pour la santé des interventions nutritionnelles assistées par applications mobiles de santé. Des études, 

ont mis en évidence l’intérêt de tels outils pour faire évoluer les comportement d’achats alimentaires, 

avec toutefois,  la nécessité de conduire d’autres études de plus grande ampleur (281), (282), (283). 

Aux États‐Unis et en Australie, des études (une étude pilote et une étude prospective) ont été menées 

pour étudier  l’intérêt de tels outils pour aider  les populations socio‐économiquement défavorisées, 

souvent les premières touchées par les problèmes de malnutritions, à faire de meilleurs choix d’achats 
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et de consommation alimentaire (284), (285). 

Le  développement  d’applications mobiles  d’analyse  critique  des  caractéristiques  des  produits  de 

consommation courante s’étend à d’autres domaines que l’alimentaire, vers les cosmétiques (analyse 

de  leur  formule et de  la présence d’ingrédients  sources de questionnements bien que  légalement 

autorisés) et les produits ménagers (toxicité de certains ingrédients, impact environnemental) (286). 

4.2.3.2 Concernant l’impact sur les acteurs du monde de l’alimentaire et le fonctionnement du 
marché commun européen. 

L’industrie  s’est montrée  très  opposée  à  l’application  de  schémas  d’évaluation  nutritionnelle  qui 

pouvaient stigmatiser leurs produits comme on a pu le voir notamment en France avec la mise en place 

du Nutri‐Score  (287),  (210). Préalablement à cela en 2010,  les discussions au niveau du Parlement 

Européen sur l’implémentation possible d’un schéma de type MTP ont échoué suite à une campagne 

de lobbying massive des corporations industrielles alimentaires (288), (287). Il en a été de même dans 

d’autres pays, comme en Australie en 2006 où des discussions ont eu lieu pour l’implémentation d’un 

nouveau  schéma  d’étiquetage  de  face‐avant.  L’approche  pragmatique  choisie  par  l’introduction 

volontaire des schémas par les industriels s’est révélée ne pas être appliquée par ces derniers dans les 

situations qui étaient défavorables à leurs produits (289) amenant la mesure à être inefficace. 

Ces approches tactiques menées par les consortiums de l’industrie alimentaire pour faire échouer les 

tentatives des gouvernements d’introduire les schémas d’étiquetage de face‐avant ont été résumés 

dans un rapport du Fond International de Recherche sur le Cancer (290). 

L’introduction de ces schémas d’étiquetage nutritionnel de face‐avant peuvent être également une 

incitation  pour  les  industriels  à  reformuler  des  produits  existants  ou  à  développer  de  nouveaux 

produits afin d’obtenir de meilleures évaluations nutritionnelles, d’autant plus que ces étiquetages 

influencent le choix d’achat des consommateurs. 

Il y a eu des exemples de l’influence des étiquetages de face‐avant sur la composition de produits lors 

de l’adoption du logo Health Choice aux Pays‐Bas (291), du Health Check Program au Canada (292) et 

du Health Star System en Nouvelle Zélande (293). Cependant beaucoup de ces données d’impact sont 

le fait d’éléments auto‐déclarés. Une attention doit être apportée à ce que la reformulation envisagée 

ne s’applique pas qu’aux nutriments impliqués dans le schéma d’évaluation nutritionnel (291), (289). 

La reformulation pouvant  impacter  le goût et d’autres caractéristiques,  il est  fort probable que  les 

fabricants  évalueront  le  bénéfice  d’une  différenciation  nutritionnelle  ou  d’une  introduction  d’une 

innovation alimentaire (294). 

Pour les petites et moyennes entreprises, les frais liés à ces certifications et aux procédures associées 

peuvent être un frein à l’application de tels schémas d’étiquetage. Aussi est‐il souhaitable de favoriser 
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la conception de schémas pouvant être implémentés de manière autonome (ex. du Nutri‐Score (295)). 

Pour  ce  qui  touche  à  la  reformulation  de  produits,  ce  type  de  sociétés  n’ont  pas  les  ressources 

financières et humaines suffisantes ; toutefois l’impact d’un étiquetage nutritionnel de face‐avant sur 

les possibles améliorations des produits est à relativiser. 

Enfin,  le  développement  de  logo  de  type  « positif »  a  possiblement  constitué  un  élément  de 

différenciation intéressant en terme d’image, ce qui est important pour des petits producteurs (202). 

Concernant le fonctionnement du marché intérieur, le Règlement (EU) No 1169/2011 prévoit que le 

développement d’étiquetage de  face‐avant en accord avec  l’Article 35 ou  toute autre  information 

volontaire relevant de l’Article 36 ne crée pas d’obstacle à la circulation des produits en sein du marché 

unique.  Des  fabricants  arguent  que  l’application  volontaire  recommandée  par  certains  EMs 

d’étiquetages  revient  à  les  rendre  de  facto  obligatoires  par  le  biais  de  la  pression  exercée  par  le 

consommateur, habitué à voir de tels schémas sur les produits. 

Il n’y a pas de données dans la littérature concernant l’impact possible des étiquetages de face‐avant 

sur  la commercialisation entre États. L’application de différents types de schémas selon  les EMs se 

traduit en revanche par des coûts de packaging pour faire figurer les schémas de face‐avant adéquats 

en fonction des marchés nationaux concernés. 

4.2.3.3 Positions des parties prenantes sur ce sujet des étiquetages nutritionnels de face‐avant et 
notamment de leur harmonisation au sein de l’UE. 

Dans les conclusions des réunions consacrées au surpoids et à l’obésité infantiles et à la nutrition de 

l’enfant, de juin 2017 et juin 2018 (296), (297), le Conseil Européen a appelé la Commission et les EMs 

à développer les schémas nutritionnels de face‐avant pour aider les consommateurs notamment ceux 

des groupes socio‐économiquement bas à choisir des options alimentaires plus saines et à promouvoir 

également une  éducation  et des  campagnes d’informations pour  aider  le  consommateur  à mieux 

comprendre  les  informations sur  les aliments ;  l’objectif final est d’améliorer  la santé en Europe. Le 

Comité Européen des Régions a dans son opinion du 4  juillet 2018  (298), demandé à ce que  la CE 

propose un système unifié obligatoire pour tous, après évaluation des schémas existants. A ce jour, 

aucune  résolution  du  Parlement  Européen  n’a  été  prise  sur  ce  sujet,  toutefois  la  Commission  de 

l’environnement  du  Parlement  Européen  s’est  dite  favorable  à  l'étiquetage  nutritionnel  simplifié 

obligatoire, mais elle est divisée sur la forme que revêtira ce futur étiquetage (299). 

Concernant  les  opinions  des  EMs,  certains  sont  plus  favorables  à  des  étiquetages  d’information 

nutritionnelle de type réduit, car ils sont inquiets que les étiquetages évaluatifs stigmatisent certains 

des produits traditionnels ou des spécialités régionales (fromages, huiles, viandes). Les États qui ont 

déjà  implémenté  des  schémas  évaluatifs  souhaitent  les  conserver.  D’autres  États  n’ont  pas  de 
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préférences. Tous sont d’accord sur la nécessité d’une harmonisation sur ce sujet car l’existence d’une 

multitude de schémas peut embrouiller le consommateur. Ils sont aussi d’accord sur la nécessité de 

conduire des études étendues confirmant la compréhension par  le consommateur des objectifs des 

schémas en tenant compte des différents groupes socio‐économiques. 

Les associations de consommateurs et de santé publique ont toujours soutenu lors des négociations 

du  Règlement  « FIC »  l’application  d’un  schéma  harmonisé  obligatoire  d’étiquetage  de  face‐avant 

européen.  Ils sont  favorables aux codes couleurs et  les  représentants des consommateurs sont en 

faveur du système Nutri‐Score en particulier (300), (301). 

En 2008  lors des négociations du Règlement « FIC »  les  industriels de  l’alimentaire et des boissons 

étaient  en  faveur  d’étiquetages  nutritionnels  de  face‐avant  d’application  volontaire  de  type  RIs. 

Beaucoup d’acteurs du secteur ont exprimé leur opposition au système de type MTL, car ils craignaient 

que  ces  couleurs  ne  perturbent  le  consommateur.  Ils  les  considéraient  par  ailleurs  comme  trop 

stigmatisants, ne permettant pas la comparaison entre des produits similaires ayant des différences 

sur un nutriment spécifique qui ne sont pas significatives, mais pas suffisantes pour modifier la couleur 

de  l’indicateur  (302). De nos  jours, certains secteurs de  l’alimentaire  restent  toujours opposés aux 

codes couleurs notamment les agriculteurs, et les coopératives paysannes où les reformulations sont 

plus difficiles, voire impossible (viandes). Ils considèrent par ailleurs que ces étiquetages en couleur se 

focalisent sur certains nutriments et oublient  les apports nutritionnels d’ensemble des produits de 

l’agriculture qui sont riches en nutriments essentiels  (303). D’autres ont évolué sur  la question des 

codes couleurs, mais préfèrent les schémas de type information nutritionnelle réduite spécifique par 

nutriment ou  résumé. Par ailleurs, beaucoup de distributeurs utilisent déjà différents  schémas qui 

incluent des codes couleurs au travers de l’EU. Face à la progression du nombre de pays adoptant au 

niveau  national  le  Nutri‐score,  l’industrie  agroalimentaire  opère  un  intense  lobbying  contre  son 

implémentation plus large au niveau de l’Union Européenne (304). 

Beaucoup de parties prenantes sont au final en faveur d’une approche harmonisée d’un étiquetage 

nutritionnel de face‐avant appliqué à l’ensemble de l’EU, et souhaitent que le schéma final soit choisi 

sur la base des données de la science et des preuves apportées. 

4.2.3.4 La position des organisations internationales 

Le rapport de  la Commission OMS « Ending Childhood Obesity » (Mettre fin à  l’obésité  infantile) de 

mars  2016,  recommande  l’introduction  d’étiquetages  nutritionnels  de  face‐avant  interprétatifs 

complétés par une éducation du public, tel que détaillé dans son plan d’implémentation 2017 (305). 

En mai 2019, l’OMS a publié un projet de guideline sur les étiquetages de face‐avant pour la promotion 

d’une alimentation plus saine (306). Enfin dans son Plan d’action 2015‐2020 pour l’alimentation et la 
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nutrition,  l’OMS/Europe  appelle  les  pays  à  développer  des  étiquetages  conviviaux  pour  les 

consommateurs en établissant des étiquetages faciles à comprendre et interprétatifs afin de les aider 

à  identifier  les meilleures options de  santé  (307). Dans  son  rapport d’octobre 2018, OMS/Europe 

souligne que les schémas évaluatifs de produits sains qui peuvent souligner des choix « meilleurs pour 

votre santé » apparaissent comme les plus efficaces et que l’éducation du public est aussi importante 

afin de développer la connaissance et la compréhension des éléments constitutifs d’une alimentation 

saine (308). 

L’Organisation  de  Coopération  et  de  Développement  Économique  (OCDE)  précise  dans  son 

actualisation de 2017 sur l’obésité, que les étiquetages de face‐avant peuvent aider les personnes à 

faire de meilleurs choix de santé et motiver  les  fabricants alimentaires à  reformuler  leurs produits 

(309). 

4.2.4 Conclusion sur l’intérêt des étiquetages nutritionnels de face‐avant. 

Les étiquetages nutritionnels de face‐avant sont de plus en plus vus comme un outil pouvant aider 

dans  la  prévention  des  maladies  non‐transmissible  associées  à  l’alimentation.  La  plupart  des 

consommateurs les considèrent comme utiles, notamment pour les personnes âgées, en surpoids et 

pour les populations de niveaux socio‐économique bas ayant peu de connaissances nutritionnelles et 

plus largement être bénéfiques à l’ensemble de la population. 

Une variété d’étiquetages a été développée tant par des institutions publiques, des organisations non‐

gouvernementales  ou  privées.  La  plupart  s’appuient  sur  un  système  de  profils  nutritionnels 

d’évaluation  interprétative des  informations nutritionnelles via des couleurs, symboles ou gradients 

indicateurs. Leur but est d’aider le consommateur à faire un choix alimentaire plus sain. Dans cet esprit, 

les schémas d’évaluation avec couleurs apparaissent comme les plus utiles pour le consommateur pour 

faire de meilleurs choix d’achat. 

S’il n’est pas démontré d’impact sur la libre circulation des marchandises par leur apposition, l’usage 

de différents schémas dans  les différents pays européens a un  impact  financier et peut également 

générer une confusion chez le consommateur avec une perte de confiance. Beaucoup d’EM membres, 

tout comme les associations de consommateurs sont en faveur d’une harmonisation sur ce point. 

Par ailleurs,  il y a un  lien  fort entre  le système de profils nutritionnels pour  l’usage des allégations 

nutritionnelles et de santé et les étiquetages de face‐avant, pour lesquels des synergies peuvent être 

recherchées. 

En accord avec les priorités politiques du Pacte Vert Européen (310) et du programme « La ferme à la 

fourchette » (311), qui a pour but d’aider le consommateur à faire de meilleurs choix alimentaires de 
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santé et assurer une alimentation durable, il est clair que les étiquetages nutritionnels de face‐avant 

ont un  rôle  à  jouer pour  lequel  la  recherche d’une harmonisation et d’une  apposition obligatoire 

semble essentielle et à  inscrire dans  les priorités de travail du  législateur européen. La Commission 

annonce vouloir adopter une proposition pour fin 2020.
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5 Conclusion 
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Des aliments aux alicaments : état des lieux d’implémentation du Règlement Européen (CE) 
N°1924/2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées 
alimentaires. 

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2021, 129 p. 

Depuis les années 1990, on assiste au développement d’aliments dit « fonctionnels », présentés 
comme favorables au maintien d’une bonne santé souvent désignés sous des concepts marketing 
« d’alicaments », et de « nutraceutiques » qui répondent à différents statuts réglementaires en 
Europe. En parallèle, l’évolution des habitudes de consommation alimentaire s’oriente vers une 
alimentation ultra transformée à l’origine de surpoids, d’obésité et du développement des maladies 
résultantes à travers le monde. 

Dans un but d’harmonisation réglementaire européenne, de protection du consommateur et de 
facilitation du fonctionnement du marché unique Européen, le Règlement Européen No1924/2006 
sur les allégations nutritionnelles et de santé sur les denrées alimentaires est entré en application 
en 2007. Quatorze ans après, ce dernier demeure d’application incomplète. L’évaluation du 
fonctionnement de ce règlement (REFIT - Regulatory Fitness and Performance programme) en 
cours a pour objectif de revisiter deux éléments bloquants concernant le traitement des allégations 
relatives aux plantes, à leurs préparations et plus largement à leur usage alimentaire et les profils 
nutritionnels conditionnant l’usage des allégations. 

En parallèle, les initiatives nationales européennes et internationales d’étiquetage nutritionnel de 
face-avant se sont développées, avec pour objectif final de favoriser une alimentation plus saine. 
La mise en place des profils nutritionnels pour l’usage des allégations ou l‘évaluation des qualités 
nutritionnelles des aliments ont des objectifs communs d’assurer une information juste pour de 
meilleurs choix alimentaire et de santé. 
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