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INGREDIENTS FONCTIONNELS

Les allégations
santé bientot
validees

De nombreux ingrédients dits « santé» entrent a
la fois dans la constitution de médicaments, de
compléments alimentaires et méme d’aliments
« fonctionnels ». Pourtant, ils ne sont pas soumis

aux mémes regles.

Omeéga 3, acide succinique,

esters de lutéine, vita-

mines.. Lindustrie des

nutraceutiques et des com-

pléements alimentaires
vante les bénéfices pour la santé de ses pro-
duits. Vendues en officine, leurs formes galé-
niques sont identiques aux médicaments.
Lesingrédients quiles composent sont sou-
vent les mémes que ceux entrant dans la
composition de médicaments.
Pourtant, selon les usages finaux,
les réglementations différent.
Par exemple, nul besoin d'une
autorisation de mise sur le mar-
ché délivrée par I'Afssaps pour
distribuer en pharmacie des
compléments alimentaires
ayant « un réle préventif dans les
maladies cardiovasculaires » ou
pour vendre en grande surface
un aliment enrichi en oméga 3.
Ces produits dépendent de
IAfssa (Agence francaise de sécu-
rité sanitaire des aliments) et de
la DGCCRF (Direction générale
dela concurrence, de la consom-
matign et de la répression des
fraudes) en France et de I'Efsa
(Autorité européenne de sécu-
rité des aliments) en Europe.
Cependant, les exigences évo-
luent. Depuis quelques années,
la Commission européenne
tente d'imposer une nouvelle
réglementation européenne sur
les « allégations santé » mention-
nées sur les produits nutraceu-

LA VITAMINE E EST PRESENTE
DANS LES ALIMENTS,

LES COMPLEMENTS
ALIMENTAIRES ET DANS

LES MEDICAMENTS.

tiques et les aliments. Une législation qui
devrait entrainer une réorganisation du sec-
teur & commencer par les agro-industriels,
les spécialistes de la diététique et des com-
pléments alimentaires et méme les distri-
buteurs de ces ingrédients qui créent des
structures dédiées, en marge de leurs divi-
sions agroalimentaire et pharmacie.

Baptisée « Regulation on Nutrition and
Health Claims », la réglementation sur les
allégations santé vise a harmoniser les dif-
férentes législations nationales mais surtout
a introduire un meilleur contréle des men-
tions sur les emballages des nutraceutiques
et des aliments fonctionnels. Ainsi, les effets
physiologiques prétendus devront faire l'ob-
jet d'évaluations scientifiques rigoureuses,
proches des essais cliniques pharmaceu-
tiques, pour obtenir I'autorisation de 'Efsa
et de la Commission européenne. « En jan-
vier 2008, 44 000 allégations ont été soumises
par les Etats membres a la Commission euro-
péenne quien a soumis 2 870 a l'Efsa en juil-
let dernier. Sur les 240 dossiers étudiés, 30
allégations ont été adoptées », a expliqué
Albert Flynn, responsable du comité scien-
tifique de I'Efsa sur les produits diététiques,
la nutrition et les allergies. Une liste révisée
devrait étre publiée en juillet 2009, avant la
liste définitive en 2010 qui contiendra les
allégations autorisées et leurs conditions
d'utilisation. « Le fabricant doit faire des études
cliniques autant sur les effets bénéfiques que
sur les effets secondaires », indique Carla Fel-
gueiras, account manager du département
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Food de Laserson. En effet, le dossier doit com-
porter des données scientifiques telles que
la caractérisation de la substance, ses béné-
fices, la relation de cause a effet établie entre
sa consommation et le bénéfice pour le
consommateur, la quantité etla maniere de
la consommer, le process de fabrication, etc.
Lindustrie neutraceutique doit donc regrou-
per « toutes les données scientifiques perti-
nentes », selon Albert Flynn et réaliser des
études cliniques si les études existantes ne
sont pas suffisantes. « Les entreprises doivent
etablir une véritable stratégie », explique Joerg
Gruenwald, directeur de la societe Analyze
& Realize afin de préparer ce dossier et de
realiser des etudes cliniques qui peuvent
« cotiter 100 000 euros pour une centaine de
patients ». « En matiére de complément ali-
mentaire, nous ne pouvons pas déposer de
brevets. Nous faisons une demande d'alléga-
tion privative, protégée pendant 5 ans. Cest
l'etude qui est protégee », explique Jean-Loup
Alain, secrétaire general du Syndicat de la
dietetique et des compléments alimentaires.
Chez DSM Nutritional Products, les passe-
relles entre la nutrition et la pharmacie sont

| d'ores et déja établies. « La prévention des

maladies passera de plus en plus par la nutri-
tion, compte tenu de l'inflation du cotit des
meédicaments. Or il existe de nombreux ingre-
dients qui retardent la survenue de la mala-
die »,souligne Martin Adorf, Global Marketing
Manager du leader néerlandais. Simplement,
avec un tel discours, les fournisseurs enga-
gent une plus grande responsabilité : un
client peut étre décu de prendre du poids
malgré le choix d'une gamme « light », la
réaction est tout autre quand on promet une
stabilisation d'une hypertension, par exem-
ple. La philosophie de la réglementation en
cours repose justement sur une plus grande
responsabilité des agro-industriels qui van-
tent les vertus physiologiques de leur pro-
duit. En terme de process, en revanche, DSM
a fait le choix de tout produire en grade
pharma. Par exemple, des vitamines sont
vendues pour de la supplémentation, des
cosmeétiques mais aussi aux industriels de
la pharmacie qui l'utilisent pour augmenter
la biodisponibilité de leur principe actif. DSM
vend la méme qualité du produit, quel que
soit]'usage final. « Nous ne nous contentons
pds détre de simples fournisseurs, nous vou-
lons apporter la preuve de I'assurance qua-
lité de tous nos produits », insiste-t-il. Mais
cette stratégie de DSM est loin d'étre emble-
matique du secteur. Par exemple, les oméga 3,
selon les applications, ne sont pas produits
de la méme facon. D'autant qu'ils sont
extraits soit & partir de poissons soit a partir
de plantes. « Ce qui fait la différence, ce sont
le process, la qualité et la stabilité des acides
gras », explique Véronique Sancéau, assis-
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