INC document

ETUDE JURIDIQUE

LES ALLEGA TIONS SANTE

| — LA NOTION D’ALLEGA TION

L'allégation se définit comme «toutemention qui affirme, sug-
gére ou implique qu’une denrée possededes caractéristiques
particuliéres liées a son origine, ses propriétés nutritives, sa
natur e, sa production, satransformation, sa composition ou
toute autr e qualité » [nor me du codex alimentar ius CAC/GL-
1979 (Rév 1-1991)].

Au regard de cette définition, I'allégation santé, que ce soit sur
I'étiquetage ou dans la publicité faite pour les denrées ali-
mentaires, permet al’industriel de faire un lien entre lespro-
priétésnutritivesde I'aliment (par exemple, «richeen fibres»)
et la santé («facilite le tr ansit intestinal »).

Néanmoins, trop souvent, ces allégations dépassent le simple
cadre de la manifestation d’opinions , de la louange propre a
lapublicité, pour se placer en “vérité objective’, influencgant le
consommateur soucieux de préserver sa santé physique et
mentale .

Cette étude apour objet de présenter lesdifférentstypesd’al-
Iégations santé et laréglementation qui leur est applicable en
droit francais. Enfin, nous analyserons la proposition de la

Commission européenne visant aréglementer ces allégations
et lesgaranties apportées en matiére d’'information et de pro-
tection du consommateur .

La Commission du codex alimentarius est une orga-
nisation internationale crée en 1963 par la FAO (Food and
Agriculture Organization, Organisation pour I'alimentation
et I'agriculture) et ’TOMS (Organisation mondiale de la
santé). Elle élabore dans le domaine alimentaire des nor-
mes générales ou spécifiques a une catégorie de produit.
Son objectif est de favoriser la libre circulation des mar-
chandises, tout en assurant la protection du consomma-
teur et la loyauté des transactions commerciales. La valeur
juridique des normes émises est néanmoins relative puis-
qu’elles ne priment pas sur les textes réglementaires na-
tionaux. Elles sont néanmoins souvent utilisées comme
normes de référence par les juridictions communautaires.

Site : <www.codexalimentarius.net/web/index_fr.jsp>.

Il — LES DIFFERENTS TYPES D’ALLEGA TION SANTE

1 - L’ALLEGA TION NUTRITIONNELLE

L'allégation nutritionnelle, définie par le décret du 27 sep-
tembr e 1993, apporte des infor mations quantitativ es sur les
nutriments, énergétiques ou non, présents dans la denrée
alimentaire. Cetype d’allégation n’indique paslesincidences
sur I'organisme humain de la consommation de la denrée
alimentair e porteuse de lallégation.

Les nutr iments pouvant faire I'objet d’'une allégation nutri-
tionnelle sont les suiv ants :

— protéines;;

— glucides;

— lipides;;

— fibres alimentair es;
—sodium ;

—vitamines et minér aux énumérés al’annexe | de I'arrété du
3 décembre 1993 portant application du décret du 27 sep-
tembr e 1993.

1 Crédoc : Centre de recherche pour I'étude et I’'observation des conditions de vie ; étude n° 186, septembre 2005.
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Par exemple, ce sont les allégations du type «a faible teneur
en matier esgrasses, «sans matiér esgrasses, «riche en vita -
mines », «xsource de potéines»...

Il existe deux catégories d'allégations nutr itionnelles :

¢ Les allégations relatives a la valeur calorique ou

ala teneur en éléments nutritifs.

Ces allégations ne chiffrent pas la quantité de nutriments
présents dans I'aliment, mais la qualifient.

Prenons I'exemple du beurre doux Paturagesde France : I'in -
dustriel nemet pasen avant dansson allégation que son pro-
duit contient 750 pg de vitamine A aux 100 g, mais qu'il est
«source de vitamine A».

Cette infor mation est plus compréhensible pour le consom-
mateur, qui n'a souvent aucune idée des apports jour naliers
recommandés en vitamine A.

Lesindustr iels peuvent seréférer a un avis émis par la Com-
mission interministérielle d’étude des produitsdestinésaune
alimentation particulier e (Cédap) en date du 8 juillet 19982
qui leur fournit un certain nombr e d’exemples d’allégations
nutritionnelles avec des seuils quantitatifs considéréscomme
non tr ompeurs pour le consommateur .

Cette liste est trés intér essante pour I'industr iel puisqu’elle
présume le bien-fondé de I'allégation. Les autres allégations
(hors liste Cédap) devront étr e scientifiquement justifiées .

La Commission interministérielle d’étude des
produits destinés a une alimentation particuliér e
(Cédap) est un organisme consultatif qui donne son avis
pour les questions relatives a la réglementation des
produits diététiques et a son application.

 Les allégations compar ativ es.

Elles établissent une comparaison entre la denrée alimen-
taire en question et un produit de référence, émanant géné-
ralement de la méme entreprise.

Ce sont toutes les allégations du type «a teneur accrueen...»,
«a teneur réduite en...»ou «allégé en...».

Par exemple, les moelleux au citron Weight Watchers revendi-
guent étr e allégés en matiéres grasses

Le jambon au torchon Herta met en avant sateneur réduite
en sel de 25%.

2 — L'ALLEGA TION FONCTIONNELLE
ET DE SANTE

L'allégation fonctionnelle

Cesallégations sedistinguent des allégations nutr itionnelles
car elles vont décrire le réle joué par un nutriment présent
dans la denrée alimentair e et un effet, présenté de maniére
positiv e, sur une fonction normale de I'organisme, mais pas
sur une maladie.

L'utilisation des allégations fonctionnelles part du constat
fait par la Cédap dans un avis du 18 décembre 199632 selon
lequel le consommateur , dés lors qu'il estinfor mé de la pré-
sence d’un nutriment ou d’'une substance dans un aliment,
devrait également bénéficier d’'une information sur le réle
joué par ce nutriment ou cette substance dont la présence est
mise en valeur sur I'étiquetage.

Par exemple, Yoplait Renforce précise que le B. lactis qu'il
contient aide a r enforcer les défenses naturelles.

2 BOCCRF31 aolt 1999.
3 BOCCRE7 octobr e 1997.

De méme, il est précisé que la vitamine D contenue dans le
lait demi-écrémé de C andia aide & mieux fixer le calcium.

De fagon comparable aux allégations nutritionnelles, la Cédap
a fourni en annexe de son avis des exemples de fonctions
associéesadesnutrimentsdont lavalidité a été établie scien-
tifiquement.

Lindustr iel utilisant desallégations définies dans cet avis est
defacto dispensé du dossier scientifique de justification puis-
qu’elles sont présumées non tr ompeuses.

Parmi les exemples fournis par I’avis, nous citerons :
— le calcium contr ibue au développement du tissu osseux ;
— le fluor par ticipe a la solidité des dents ;

— la vitamine E exerce un effet sur la protection des mem-
branes cellulaires.

Une allégation prise en dehorsde laliste des allégationsfonc-
tionnelles reconnues par la Cédap est possible, et généra-
lement souhaitée par les industr iels voulant innover. Néan-
moins, ceux-ci devront étre en mesure d’appor ter, en casde
controle, I'ensemble des justificatifs établissant la validité
scientifique de leur allégation (ce qui représente un investis-
sement financier conséquent). On parle généralement d’ “al-
Iégation du riche”, par opposition al’“allégation du pauvre’
prédéfinie .

L'allégation de santé

L'allégation santé a été définie par la doctrine administr ative
comme étant une allégation qui indique, suggere ou implique
gu’'unerelation existe entre un aliment, un élément nutritif ou
une substance contenus dans un aliment, et un état lié ala
santé ou une modification biologique mais sans faire réfé-
rence a la maladie.

Cetyped’allégation vaplusloin que I'allégation fonctionnel-
le, dans la mesure ou elle reconnait a la denrée alimentair e
et plus particuliérement aux nutriments qui la composent
un effet bénéfique spécifique qui va au-dela de celui qui pour-
rait étre obtenu par I’alimentation.

Cesdenréesalimentaires, parfoisregroupées sous|’expression
d’'“alicament”, doivent néanmoins rester dans la modér ation
pour ne pas tomber dans le domaine du médicament.

Ainsi, lamargarine Pro-activ tartine de Fruit d’or Unilever est
enrichie en stérolsvégétaux qui réduisent significativement le
cholestérol. Et I'huile Primevére oméga 3 de Cema participe
au bon fonctionnement du systéme car diovasculaire.

Le débat actuel porte sur la possibilité d’autor iser les alléga-
tions relativesala réduction d’'un risque de maladie. Il Sagit
des allégations de santé qui affirment, suggérent ou impli -
guent que la consommation d’une catégorie de denrées ali-
mentair es, d'une denrée alimentair e ou de I'un de sescom-
posantsréduit sensiblement un facteur derisque d’apparition
d’'une maladie .

L'idée d’autoriser ces allégations se base sur le constat qu'’il
est aujourd’hui admis que I'alimentation et certaines den-
rées alimentaires peuvent substantiellement contribuer au
renforcement et ala préservation de la santé, et jouer un role
dans la gestion de certains facteurs de risque de maladie.

Ainsi, il pourr ait étre fait mention du fait que le calcium est
I'un des facteurs de réduction de risque de survenue de I'os-
téopor ose.

L'«aide a la réduction d’un risque » de maladie ne doit néan-
moinspas étre confondue avec la «prévention » car elle sous-
tend que I'apparition d’'une maladie a un caractére multifac -
toriel.
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3 — L’ALLEGATION DE PREVENTION,

DE TRAITEMENT OU DE GUERISON

DES MALADIES HUMAINES

Cette allégation se définit comme toute représentation qui
indique , suggere ou impliqgue qu’une relation existe entre un
aliment, un élément nutritif ou une autre substance contenue
dans un aliment et une maladie désignée en tant que telle .

Ces allégations sont interdites au sein de I'Union européenne.
Lindustr iel ne peut donc prétendr e que la denrée alimen -
taire qu’'il commercialise contient desfibres solubles qui pré-
viennent le risque de maladie cardiovasculaire.

lIl — LA REGLEMENT ATION APPLICABLE AUX ALLEGA TIONS SANTE

Malgré quelques hésitations, il estaujour d’hui admis que les
reglesdu code delaconsommation sappliquent aux denrées
alimentaires valorisées par une allégation santé, conférant
ainsi a ce code un cadre réglementair e général.

1 — OBLIGATIONS GENERALES
APPLICABLES A TOUTES
LES DENREES ALIMENT AIRES

Les denrées alimentaires sont soumises a:

¢ Une obligation de conformité.

Prévue al'article L. 212-1 du code de la consommation, cette
obligation contraint le vendeur a garantir I'aptitude de laden-
rée alimentair e a femploi r echerché par le consommateur .

Le responsable de la premiére mise sur le marché est par
ailleurstenu de vérifier laconformité du produit, notamment
au regard des régles du code civil et du droit de la consom-
mation (tromperie, art. L. 213-1, et falsification, art. L. 213-3).

« Une obligation de sécur ité.

Prévue al'article L. 221-1 du code de la consommation, cette
obligation contraint le professionnel, responsable de la pre-
miér e mise sur le marché, comme le vendeur, de garantir au
consommateur que le produit acheté ne présente aucun dan-
ger, ni ne menace sa santé ou sa sécuité.

Cette obligation de sécurité estune obligation de résultat en
matiér e de denrées alimentair es, dans la mesure ou le con-
sommateur n'aaucun moyen de contréle sur lamarchandise
achetée.

» Une obligation de justification des vér fifications

et contrdles effectués.

Larticle L. 212-1, alinéa 3 du code de la consommation pose
une obligation générale de justification au responsable de la
premiere mise sur le marché, et I'article L. 121-2 établit I'obli-
gation de justifier toute allégation publicitair e (I'étiquetage
d’'une denrée alimentair e Sanalysant juridiquement comme
une publicité).

Tableau r elatif a I'obligation de justification des allégations utilisées par I'industriel

Type d'allégation Obijet de la justification

Moyen de pr euve a la disposition de I'industriel

Source significative
de I'élément nutritif

Seuils définis par I'avis Cédap du 8
présomption de justification.

Seuils non définis par I'avis Cédap du 8
établissement d’un dossier scientifique.

juillet 1998 *:

juillet 1998 :

Allégation nutritionnelle

Présence du nutriment

e Tables CIQUAL, SOUCI... qui sont des tables
de composition des aliments.

ou
e Dossier propre a I'entreprise.

Allégation fonctionnelle
et de santé

Fonction du nutriment

Allégation définie par l'avis Cédap du 18 décembr e
1996 :

— elle est présumée justifiée,

- I'industriel est dispensé de dossier scientifique,

- il n’a pas a solliciter de visa de publicité préalable.

Allégation non définie par I'avis Cédap
— établissement d’un dossier scientifique,
— demande de visa de publicité préalable.

* La Cédap a défini dans son avis pour chacun des composants (énergie, graisses, sucres, fibres...) les conditions dans

lesquelles ils pouvaient faire I'objet d’une allégation.
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» Une obligation de ne pas tr omper le consommateur .

La publicité en France est définie non par rapport a ce qu’elle
est, mais par rapport a ce qu’elle ne doit pas étre : trompeuse.
Larticle L. 121-1 du code de la consommation dispose qu’«est
interditetoute publicité comportant, sousquelqueformequece
soit, desallégations, indicationsou présentationsfaussesou de
nature a induire en erreur, lorsque celles-ci portent notam-
ment sur un ou plusieurs des éléments ci-apres:

— composition 4;

— qualités substantielles3;

— teneur en principes utiles;

— propriétéss;

— résultats qui peuvent étre attendus de leur utilisation 7».
Notonsque le délit d’escroquerie prévu et réprimé par I'article
313-1du code pénal peut se réaliser au moyen d’'une publicité
trompeuse. C’est ainsi que, le 9 mai 2003, la SARLDiet com-
mercialisant Xtra Sim a été condamnée pour avoir allégué de
faussesvertus amincissantes et mis sur le marché un produit
toxique pour le consommateur 8.

Tableau récapitulatif des principales infractions liées a un défaut d'étiquetage

Infraction Article Eléments constitutifs Sanctions
Exercice illégal | L. 4223-1 code | Se livrer a des opérations réservées aux pharmaciens. 1 an d’emprisonnement
de la pharmacie | santé publique | Ex : vente de médicaments. et 15000 d’amende.
Tromperie L. 213-1 code — Un contrat : il n’est pas nécessaire que la victime ait| 2 ans d’emprisonnement
consom. contracté directement avec I'auteur de I'étiquetage irrégulier. | .t 37500, d’amende.
— Une tromperie : induire le consommateur en erreur.
— Objet de la tromperie : liste de variétés interdites par I'ar-
ticle.
— Elément moral : une volonté de tromper devra étre établie.
Elle pourra résulter d’une simple imprudence, négligence.
Publicité L. 121-1 code - Une publicité : étiquette, emballage, magazine... 2 ans d’emprisonnement
trompeuse consom. - Une tromperie : induire le consommateur en erreur. et 37500 d’amende.
— Objet de la tromperie : éléments énumérés par I’article.
— Elément moral : une volonté de tromper devra étre établie.
Elle pourra résulter d’'une simple imprudence, négligence, ou
d’une mise en danger délibérée de la personne.
Méconnaissance | L. 214-2 code — Défaut d'étiqguetage par manquement a un texte législa- | Amende de 450 € max.
des régles consom. tif ou réglementaire.
d'étiquetage | R, 112-7 al. 1 |- Pauteur ne doit pas étre de mauvaise foi.
code consom.

2 — OBLIGA TIONS SPECIFIQUES
APPLICABLES AUX DENREES
ALIMENT AIRES SE PREV ALANT
D’UNE ALLEGA TION SANTE

« Fair e I'objet d’'un étiquetage nutritionnel

appr oprié.

Lorsqu’'une allégation santé figurant sur I'’emballage d’'une
denrée alimentair e est utilisée dans la présentation de cette
denrée ou fait I'objet d’'une mesure de publicité (exception
faite des campagnes publicitair es collectiv es), elle doit obli -
gatoirement étre accompagnée d’'un étiquetage nutr itionnel

appr opr ié (dir ective CE/90-496 du 24 septembre 1990trans-
posée en droit frangais par le décret n° 93-1130 du 27 sep-
tembr e 1993 et larrété d’application du 3 décembre 1993).

L'entr eprise a le choix entre deux groupes de mentions obli-
gatoires:

Le groupe 1

11 fait mention de :

— lavaleur énergétique;

— la quantité de protéines, de glucides et de lipides.

Exemple du velouté de potir ~ on PurSoup de Liebig

Valeur nutrition nelle moyenne| pour 100 g (100 ml)
146 kJ (35 kcal)

Valeur énergétique

Glucides 59
Lipides 1,39
Protides 0,89

4 Cass crim., 5juin 1984; D. 85, IR, p. 62 : «constitue une publicité de natur ea induir een erreur le fait d’offrir ala vente, en lesprésentant comme
“natur ellement pauvr esen sodium”, desconfitur esqui contiennent en réalité une proportion de cecorps chimique supérieure a celle de confitur es
fabriquées et commercialisées par la méme maison sans éte qualifiées daliment de régime ».

5 Cass. crim., 13mars 1979; JCP Cl, 1979, I1, p. 13104, note Guinchard. Constitue une publicité de nature ainduire en erreur le fait de présenter une
poudr e “Tang” comme un pr oduit natur el extrait des agrumes, alors qu'il s’agit en fait d'un mélange sophistiqué de substances chimiques .

6 Cass. crim., 5février 1997, pourvoi n° 95-86116 : «Constitueunepublicitédenatureainduireen erreur la publicitéd’'un produit présentécomme
“un don du ciel” aux propriétésquas miraculeusespouvant contribuer au soulagement et “mémeala guérison” demaladiesauss gravesquelecancer
et le sida alors quil posséde de simples popriétés doxygénation ou de renforcement de défenses immunitaires».

7 TGI Montpellier , 26 juillet 1995; BID, 1997, n° 6, p. 18. Constitue une publicité de nature & induir e en erreur la publicité qui fait croire que la
L-carnitine possede des propriétés amincissantes et en matiére de performances sportives, alors que ces effetsn’ont jamais été démontréset que
ce produit peut méme étr e potentiellement danger eux sil est associé a un régime tres déséquilibré ou a une diéte hydrique.

8 Référence INC n° 3795.
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Le groupe 2
Il apporteuneinformation nutritionnelle plus compléte. Il fait
apparaitre les mentions suivantes :

— la valeur énergétique ;

— la quantité de protéines, glucides, sucres, lipides, acides
gras saturés fibres alimentair es et sodium.

Exemple de la boisson T  aillefine Fiz aux agrumes de Danone

Valeur nutritionnelle moyenne pour 100 ml
Valeur énergétique 12,2 kJ (2,9 keal)
Protéines 0g
Glucides <0,6¢g

dont sucr es <0,6¢g
Lipides 0g

dont acides gras saturés 0g

Fibres alimentair es 0g

Sodium 16 mg
Calcium 16 mg
Magnésium 5mg

L'entreprise auraaussi la faculté, quel que soit le groupe choi-
si, de mentionner les nutr iments suivants : amidon, polyols,
acides gras mono-insaturés , acides gras poly-insaturés, cho-
lestérol, ainsi que les vitamines et minér aux dés lors qu’ils
figurent sur la liste réglementair e et qu’ils couvrent au moins
15 % des appor ts jour naliers recommandés (AJR)pour 100g
de produit.

* Ne pas empiéter sur le domaine

du médicament.

La denrée alimentair e valorisée par une allégation santé ne
doit pas empiéter sur le domaine du médicament. L'objectif
est d'éviter qu’elle puisse étre confondue avec un médicament
du fait des propriétés thérapeutiques dont elle se prévaut,
sanspour autant étre astreinte aux exigences qui découlent de
cette qualification °. Cette limite est d'ailleurs expressément
prévue al'article R.112-7 du code de la consommation, qui
dispose que «l'éiquetage d'une denrée alimentaire ne doit
pas fair e état de propriétés de prévention, de traitement et de
guérison d’'une maladie humaine ni év oquer ces popriétés».

Le développement des “produits frontiér est?” rend donc es
sentielle la définition du médicament (art. L. 5111-1du code
delasanté publique), qui constitue le seuil d’exigence le plus
élevé en matiér e d'efficacité et de sécurité. Il faut seréférer a
cette définition pour sawoir si un produit doit juridiguement

étre qualifié de médicament.

LarticleL.5111-1 du code dela santé publique envisage deux
catégories de médicament :

— le médicament par fonction : «tout produit pouvant étre
administré a ’lhomme ou a l'animal, en vue d’établir un dia-
gnosticmédical ou derestaurer, corriger ou modifier leursfonc-
tions organiques ».

9 Cass crim., 11 mars 1998, pourvoi n° 96-84602.

Au regard de cette définition, on pourrait considérer que tout
individu qui consomme un morceau de viande restaure ses
fonctions organiques par I'apport de protéines nécessaires a
celles-ci. Or, il ne semble pas qu’une interprétation silarge
doive étre donné a cette définition.

Drailleurs, lesrisques de confusion viennent essentiellement
de la définition du médicament par présentation

— lemédicament par présentation : «toute substance ou com-
position présentéecomme possédantdes propriétés curativ es
ou préventivesa l'égard desmaladieshumainesou animales».
La présentation de la denrée alimentair e revét donc une im-
portance capitale puisqu’elle permettr ait de faire tomber le
produit sous la qualification de médicament, alors méme
qu’il ne posséderait aucune propriété curative.

Par exemple, I'allégation dans laquelle le calcium contenu
dansunedenrée alimentaire serait présenté comme prévenant
les risques d’'ostéopor ose ferait tomber cette denrée sous la
qualification de médicament, dans la mesure ou on laisse
penser a I'acheteur que la consommation de ce produit est
une solution a sa maladie .

En revanche, I'allégation selon laquelle le calcium serait pré-
senté comme inter venant dans la formation osseuse serait
tout afait acceptable puisqu’il n'y a pasderéférence directe &
la pathologie et que son caractere multifactor iel est mis en
avant.

La jurisprudence a ainsi sanctionné le responsable d'un su-
permarché qui proposait des «bonbons homéopathiques au
kola »1! ou des «bonbons a base d’eau minér ale natur elle»,
présentés comme «jouissant despropriétés curativesou pré-
ventives»12,

La qualification de médicament par présentation a pour
conséquence de soumettre le produit a 'obtention d’'une
autorisation de mise sur le marché délivrée par I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps).

L'absence d’autorisation pourra étre lourde de conséquence
pour I'industriel puisqu’il encourt des sanctions pénales pour
méconnaissance des regles d’étiquetage (art. L. 214-2 et
R. 112- 7 al. 1¢r du code de la consommation), délit de trom-
perie (art. L. 213-1 du code de la consommation), voire exer-
cice illégal de la pharmacie (art. L. 4223-1 du code de la santé
publique).

10 Sousl’expression de“produitsfrontiéres’ sont regroupés|’ensemble des produits qui ont une revendication santé et qui se rapprochent ainsi de
la définition du médicament. P ar exemple, les produits diététiques , les compléments alimentair es, les denrées alimentaires a allégation santé...

11 CA Aix-en-Provence, 17novembre 1987, Benbassat; Juris-data, 048605.

2 Rép. min., JOAN Q., 24 juillet 1964.
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3 — LES MODALITES DU CONTROLE
DES ALLEGA TIONS SANTE

Pour éviter I'utilisation inappropriée ou abusive des alléga-
tions santé, les institutions exercent un controle.

Le contrble a posteriori des allégations
fonctionnelles

Ce controle est exercé par la Direction générale delaconcur-
rence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCRF),qui exerce un pouvoir de police administr ative et
judiciaire. Elle veille au respect destextes sur la sécurité et I'in-
formation loyale du consommateur, en contrélant notam-
ment |'étiquetage et plus généralement toute forme de publi-
cité.

Début 1997, elle avait ainsi obtenu leretrait des spécialitéslai-
tieresde la marque Juvamine, qui étaient présentées comme
«descomplémentsalimentairesa déguster frais». Ces produits
sont réapparus quelques mois plus tard comme des «spécia
lités laitier es diététiques».

Pour I'aider dans cette tache, elle peut demander I'avis d’ex-
perts tels que I’Agence frangaise de sécurité sanitair e des ali-
ments (Afssa) qui évalue les éléments justificatifs .

L'Afssaaun role purement consultatif. Elle mesure, en appli-
cation de l'article L. 1323-2 du code de la santé publique , les
risques nutritionnels et sanitairesdesalimentsdepuislapro-
duction des matiéres premiéresjusqu’au consommateur final.

Elle anotamment évalué les justifications scientifiques four -
nies par Danone concernant la bactérie Lactobacillus casei
DN-114-00 contenue dans le produit Actimel. Elle a estimé
gue «ce lait fermenté permet une action métabolique au
niveau de l'intestin gréle et du colon... mais a condition d’en
consommer deux a cinq foisplusquela dosede 100 ml recom-
mandée par le fabricant ! Danone n'a en effet réalisé aucune
étude aveccettefaible dose.En outre,il Sagit d'une bactérie de
transit qui disparait quelquesjoursapreésl’arrét de sa consom-
mation ».

Plusencore, elle aestimé que «laction immunitaire, les études
réalisées sur des cellules, des rats et des souris montrent une
action sur quelques parametres du systéme immunitaire
mugqueux et intestinal. Mais les résultats des études réalisées sur
diverses catégories de population (nourrissons, sportifs, étu-
diants...) sont trop parcellaires et donc insuffisants3».

Dansson avis, elleadonc conseillé al’industriel de limiter son
allégation santé alamention selon laquelle «Actimel participe

arenforcer lesdéfensesnaturellesdel’organisme», et de préci-
ser sur I'étiquetage que «I'effet scientifique attendu n'est scien-
tifiguement prouvéque pendant la prisedu produit et cessedeés
son arrét».

Le contréle a priori des allégations
“bénéfiques pour la santé”

Sous cette expression sont désignéesles allégationsde I'article
L. 5122-14du code de la santé publique , c'est-a-dir e les allé-
gations relativesa la modification, la correction ou la restau-
ration des fonctions or ganiques ou d’un état physiologique .

Le contrbleapriori desallégations“bénéfiques pour lasanté”
est envisagé al'article L. 5122-14 du code de lasanté publique.

Instauré par laloi n° 94-43 du 18 janvier 1994, ce contréle avait
initialement pour objectif de lutter contre le charlatanisme en
sanctionnant les produits qui n’entr aient pas sous la qualifi -
cation juridigue du médicament mais qui prétendaient avoir
des vertus thérapeutiques, a létape de la communication.

Danslapratique, cette fonction répressive a été exercée par la
réglementation applicable aux médicaments, dont la défini -
tion a été parallelement étendue par la jur isprudence.

Défait de la mission pour laquelle il avait été créé, I'article
L. 5122-14 a permis a des produits non médicamenteux tels
quelesdenréesalimentairesd’avoir une communication “po-
sitive” sur lasanté en lessoumettant al’obtention d'un visade
publicité préalable (“ visa PP").

La délivr ance de ce visaincombe al'Afssaps, et plus particu -
lierement ala commission de contréle de la publicité de cet
organisme. Elle évalue I'étiquetage et les publicités envisagées
pour «les produits autres que les médicaments présentés
commefavorisant lediagnostic, la prévention ou letraitement
desmaladieset desdéréglementsphysiologiques, lediagnostic
ou la modification de I'état physique ou physiologique, la res
tauration, la correction ou la modification desfonctionsorga-
niques » (article L. 5122-14).

L'objectif est d 'éviter toute confusion av ec le médicament.

Ainsi, lachambre criminelle de la Cour de cassation ajugé que
les nutr iments présentés comme remedes amaigrissants, fa-
vorisant la perte de poids et la lutte contre le cholestérol,
nécessitaient I'obtention d 'un visa PP,

La procédure se déoule de la maniére suivante :

/ noere \
Demande de visa PP par 'industriel :
- autant de demandes que de supports publi- - Le visa PP est accordé ou refusé, mais
citaires; toujours pour une durée limitée a cing ans.
- les variantes relatives au message publici-
taire induisent I'obtention d’un autre visa PP. . e ;
— Sur le packaging doit figurer le numéro du
) visa PP.
Chaque demande de visa PP s’accompagne
d’un dossier scientifique justificatif.
\ Afssaps /

13 INC Hebdo, n° 1296, 19-25avril 2004, p. 2.
14 Cass crim. 15 février 2000, pourvoi n° 99-81200.
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Ce controle exercé avant la mise sur le marché de la denrée
alimentaire assure un niveau élevé de protection au consom-
mateur.

Néanmoins, danslapratique, le visade publicité préalable est
peu sollicité par les industr iels, et cela pour deux raisons :

— lapremiéreraison est qu'apartir du moment ou I'industriel
sollicitelevisa, il est tenu par laréponse que lui fait I’ Afssaps;

— la seconde raison est que I'obtention de ce visan’empéche
paslescontrblesde laDGCCRF a posteriori sur le fondement
des dispositions de droit commun applicables a toutes les
denrées alimentair es(art. L. 121-1 du code de la consomma -
tion).

Par conséquent, les industriels jouent avec la qualification
donnée a l'allégation et pratiquent une “politique d’évite-
ment”, en espérant que les éventuelles poursuites judiciair es
dont ils pourr aient faire I'objet aient une issue qui leur soit
favorable.

S I'on repositionne cette problématique d’autor isation pré-
alable au niveau européen, on sapercoit qu’elle est en contra-
diction avec un grand principe communautaire consacreé,
celui de la libr e circulation des mar chandises 5.

Il estvrai qu'a I’heur e actuelle, en I'absence d’'une harmoni -
sation européenne, chaque Etat membre applique une ré-
glementation européenne plus ou moins stricte en matiere
d’allégation nutr itionnelle et de santé. Le risque est donc de
voir impor ter sur le territoir e frangais des produits se préva-
lant d’allégation ne présentant pastoutes les garanties exigées
par la législation fr ancaise par exemple.

C’est ainsi que certains Etats membr es restreignent I'impor -
tation de produits qu’ils estiment ne pas répondr e aux exi-
gencesde leur propreréglementation se prévalant del'article
30du traité CE, qui autorisent de tellesrestrictions si elles sont
justifiées par la protection de la santé des consommateurs.

Néanmoins, la Cour de Justice des Communautés Européen-
nes effectue un contréle strict sur la mise en ceuvre de la res-
triction au pr incipe de libr e circulation des mar chandises.

La république d'Autriche a ainsi été condamnée par la Cour
de justice des communautés européennes (CJCE)dans une
série d’arréts en date du 23 janvier 200316, aux motifs qu’elle
inter disait de fagon générale les indications ayant trait a la

santé figurant sur I'étiquetage des denrées alimentaires et
en soumettant detellesindicationsaune procédure d’autori-
sation préalable des allégationsvisées par le visa PP Elle aes-
timé que «si l'article 2, paragraphe 1, de la directive 79/112
interdit, d’'unepart, touteslesindicationsrelativesa la préven-
tion, au traitement et a la guérison d’une maladie humaine,

méme si celles-cine sont pas de natur ea induir el'acheteur en
erreur, et, d’autre part, lesindicationstrompeusesayant trait a
la santé, forceest deconstater quela protection dela santépu-
blique, a supposer quedesrisquesy afférentspuissent malgré
tout étre envisageables dans une situation particuliére, ne
saurait justifier un régime aussi restrictif de la libr ecircula-
tion des mar chandises que celui résultant d’une procédure
d’autorisation préalablepour touteslesindicationsrelatives
a la santé figur ant sur I'étiquetage desdenréesalimentair es,
y compriscellesqui sont fabriquéeslégalement dansd’autres
Etats membr es et qui Sy trouvent en libr e circulation ».

Un autre arrét de la Cour de justice des communautés euro-
péennesen date du 28 janvier 1999, relatif a I'étiquetage et aux
publicités téléviséesd’'un dentifr ice, a méme considéré cette
mesure comme disproportionnée?’ : «S’il est vrai que l'article
6, paragraphe 3, de la directive 76/768 concernant le rappro-
chement des législations relatives aux produits cosmétiques
prescrit aux Etatsmembresdeprendretoutedisposition utile
pour que,dansl’étiquetage, la présentation a la venteet la pu-
blication concernant lesproduits cosmétiques,le texte, lesdé-
nominations, marques,images ou autr essignesfigur atifs ou
non ne soient pas utilisés pour attribuer a cesproduits des
caractéristiques qu’ils ne possédentpas, les mesuresque les
Etatsmembressont appelésa prendrepour lamiseen ceuvre
decettedisposition doivent cependant respecter leprincipede
proportionnalité. »

Cetype de contentieux s éteindra avec le reglement sur les al-
Iégations nutr itionnelles et de santé puisqu’il va harmoniser
les législations des Etats membres. La Commission euro-
péenneg, dansson projet, entend soumettre I'ensemble desal-
légations des Etats membres a une autorisation préalable (les
allégations autorisées, comme celles ayant été refusées figu-
rant sur un registre consultable par le public). Le Parlement a,
guant alui, manifesté savolonté de n'astreindre lesindustriels
qu’a une notification préalable .

IV — LA REGLEMENT ATION SPECIFIQUE APPLICABLE AUX
ALLEGATIONS SANTE : LE PROJET DE REGLEMENT EUROPEEN

Lesregards se tournent aujourd’hui vers|'Europe, qui a élabo-
ré dansun souci d’harmonisation uneréglementation propre
aux allégations nutr itionnelles et de santé [COM (2003) 424
final].

1 - LE CONTENU DE LA PROPOSITION

Le projet de reglement a pour objectif de mieux infor mer et
protéger le consommateur face au développement delacom-
munication santé. |l détermine ainsi les allégations accep-
tables et leurs conditions d’utilisation, et celles qui doivent
étre prohibées.

Les allégations inter  dites

La réglementation européenne en préparation est particu-
lierement intéressante puisqu’elle ne se contente pas de
reprendre l'interdiction des allégationsthérapeutiques (c'est-
a-dire cellesqui attribuent aux denrées alimentaires des pro-
priétésde prévention, de traitement ou de guérison), maisin-
troduit 'impossibilité pour I'industriel d’utiliser les allégations
implicites de santé.

Cesallégationsimplicites se décomposent en quatre grandes
catégories:

15 Article 28 du traité CE: «Lesrestrictions quantitativ esa I'impor tation, ainsi que toutes mesuresd’effet équivalent, sont inter dites entre les Etats
membres. »; article 29 du traité CE: «Lesrestrictionsquantitativesa I'exportation, ains quetoutesmesuresd’effet équivalent, sont interditesentreles

Etats membres »

16 CJCE, 23 janvier 2003, arrét “Commission des communautés européennes contre république d’Autriche”, aff. C-221/00, rec. CICE 2003,
p.1-011007. CICE, 23 janvier 2003, arrét “Renate Sterbenz”, aff. C-421/ 00, rec. CJCE 2003, p. 1-01065. CJCE, 23 janvier 2003, arrét “Paul Dieter Haug",
aff. C-426/00 et C-16/01, rec. CJCE2003, p. I-01065. CJCE,24 octobr e 2002, arrét “Gottfr ied Linhart et Hans Biffl , aff. C-99/01, rec. CJCE2002,

p. 1-09375.

17 CJCE, 28anvier 1999, arrét “Unilever”, aff. C-77-97, rec. CJCE 1999, pl-0431.
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» Les allégations faisant référence aux effets bénéfiques
généraux, non spécifiques, d’un nutr iment ou d'une denrée
alimentair e sur I'état de santé général et le bien-étr e.

Ce sont les allégations du type «renforcela résistancede I'or -
ganisme»ou «aide I'organisme a combattr e le stress».La pro-
position a pris le parti de les interdire car elle les considére
comme vagues, souvent vides de sens et invérifiables. Elles
seraient donc de natur e a tromper le consommateur .

Lacritique qui pourrait éventuellement étre formulée concer-
nant cette inter diction estque cela va faire disparaitre les al-
Iégations les mieux compr ises par le consommateur moyen
car rédigées dans un langage simple, populair e, pour aboutir
aunecommunication plusmédicalisée et, finalement, moins
accessible.

» Lesallégations faisant référence aux fonctions psycholo -
giques et compor tementales.

Face aux nombreux abusrelatifsa ce type d’allégation (exem-
ple des vitamines qui contribuent & une bonne mémoir e et
a une bonne concentr ation) et a la complexité de commu -
niquer sur ces fonctions , la proposition de réglement refuse
quelesindustrielsy fassent référence. Cette décision a été tres
contestée par cesderniers, a qui elle apparait excessive. Elle
va, en effet, faire disparaitre des produits actuellement com-
mercialisés et validés scientifiquement.

Il est, par exemple, scientifiquement prouvé que les peptides
bioactifs présents dans des compléments alimentaires ont
une activité antistr ess

 Les allégations faisant référ ence :
— al'amaigrissement ou au contréle du poids ;

— au rythme ou al'impor tance de la perte de poids qui peut
résulter de la consommation de la denrée alimentair e;

— ala perte d’appétit ou a I'accentuation de la sensation de
satiété qui peut se manifester ;

— ala réduction de la valeur énergétique du régime alimen -
taire.

Jisqu’a présent, seule la directive 96/8/CE du 26 février 1996
sur les produits destinés aux régimes hypocalor iques posait
cette interdiction. Il s'agit de lutter contre les denrées ali-
mentair es qui n'ont pas pour objectif premier une maitrise
pondér ale, mais qui vont alléguer une propriété de réduc-
tion de la valeur énergétique du régime alimentair e ou faire
référence a des présumées popriétés d'amincissement.

» Lesallégationsfaisant référence aux conseilsformuléspar
des médecins ou d’autr es professionnels de la santé, ou par
leurs associations professionnelles ou philanthr opiques, ou
donnant a penser que la non-consommation de la denrée
alimentair e pourr ait étr e préjudiciable a la santé.

Laraison estque, du fait de leur situation, cesprofessionnels
risquent d’influencer trop fortement le consommateur de
manger ou de ne pas manger la denrée alimentair e.

Les allégations autorisées

Le projet dereglement est comparable ala classification exis-
tant en France et présente peu de différences. On retrouve:

* Lesallégationsnutritionnelles définiescomme «touteallé-
gation qui affirme, suggéreou impliquequ’unedenréealimen-
taire possede des propriétés nutritionnelles particuliéres de
par :

— I'énergie (valeur calorique) qu’ellefournit, fournit a un taux
réduit ou accru, ou ne fournit pas ; et/ou

— lesnutrimentsou autressubstancesqu’elle contient, contient
en proportion réduite ou accrue, ou ne contient pas».

Vil

* Lesallégations fonctionnelles analyséescomme «desallé-
gations de santé» qui décrivent «le r6le d’'un nutriment ou
d’une autr e substancedans la croissance,le développement et
lesfonctionsnormalesdel’organisme, qui reposent sur desdon-
néesscientifiquesgénéralement admiseset sont bien comprises
par le consommateur moyens.

* Lesallégations de santé qui sont «toute allégation qui af-
firme, suggéreou impliquel’existenced’'unerelation entreune
catégorie de denréesalimentair es,une denrée alimentair e ou
I'un de ses composantsgt la santé».

Les conditions d'utilisation pr
allégations santé

Les allégations de santé seront soumises & une procédure
d’autorisation préalable assez stricte. L'évaluation scienti-
fique, réalisée pour tous les industr iels des Etats membr es
dans un souci d’harmonisation par I’Autor ité européenne de
sécurité desaliments (AESA), devra satisfaire aux exigences les
plus élevées.

Par dérogation, les allégations de santé décrivant un role
généralement reconnu d’un nutriment ou d’'une autre subs-
tance, c'est-a-dire les allégations fonctionnelles, ne seront
pas astreintes a cette procédure.

Elles devront, néanmoins, reposer sur des données scienti-
fiques généralement admises, étre bien comprises par le con-
sommateur moyen et figurer sur une liste : la liste commu -
nautaire des allégations autorisées. Cette derniére n’existe
pasencore, maiselle établira des catégories génériques, pou-
vant étre utilisées librement par les industr iels.

opr es aux

L'Autorité européenne de sécurité des aliments
(AESA) est un organisme de I’'Union européenne qui four-
nit des conseils scientifiques indépendants sur les sujets
ayant trait directement ou indirectement a la sécurité
alimentaire (par exemple : les OGM non destinés a I’ali-
mentation humaine ou animale; la nutrition). Son réle est
d’évaluer les risques et d’informer le public.

Site : <efsa.eu.int/index_fr.ntml>.

2 — LA PIERRE D’ACHOPPEMENT
LES PROFILS NUTRITIONNELS

Notre société est aujourd’hui marquée par d'importantspro-
blemes d’obésité et de surpoids. En France, I'enquéte emploi
Insee de 2002 révéle que plus de 5,3 millions de personnes
sont obéses et 14,4 millions sont en surpoids. Ces chiffr es
sont d’autant plus inquiétants qu’ils n’épargnent pas les en-
fants. L'expertise de I'lnserm de 2000, “Obésité, dépistage et
prévention chez I'’enfant”, a ainsi révélé que la prévalence de
I'obésité chez les enfants de 5 & 12 ans est passéede 3 % en
196546 % en 1980, et entre 10 et 12 % en 1995, soit une mul -
tiplication par pres de quatre en trente ans. Les consomma -
teurs ont montré un intérét grandissant pour le contenu de
leur assiette et celui de leur enfant, privilégiant des produits
alliant plaisir et santé.

Lesindustr iels du secteur agroalimentair e ont alors su saisir
I'opportunité de développer de nouveaux produits, ou méme
tout simplement de reformuler leurs produits existants pour
inv estir ce nouveau créneau porteur.

La question qui sepose estnéanmoins de savoir si n'impor te
quel produit peut faire I'objet d’'une allégation santé. Autre-
ment dit, peut-on valoriser un nutr iment sur une denrée ali-
mentaire dont I'effet serait globalement négatif ou dont le
“profil nutritionnel”, c'est-a-dire le dosage en matiéres grasses,
en sucre et en sel, ne seait pas acceptable ?
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Prenons quelques exemples :

— les sucettes Chupa Chups revendiquent étre sans matieres
grasses pour déculpabiliser les parents au moment de I'achat,
alors qu’elles sont majoritairement constituées de sucres;

— l'eau Vittel aromatisée a la péche met en avant sa richesse
en calcium, alors qu’elle contient 240 calories par litre;

— les brioches Doo Wap d’Harrys ont un emballage qui laisse
apparaitre une présentation et une formulation liée aux qua-
lités nutritionnelles du lait, qui encourage la consommation
de ce produit par les enfants alors méme que sa valeur éner-
gétique est tres élevée sur le plan de I'équilibre nutritionnel.

Ces deux derniers exemples ont d’ailleurs fait ’objet le 4 juin
2004 d'une assignation en justice par 'Union fédérale des
consommateurs (UFC-Que choisir), qui veut dans le cadre de
la lutte contre I'obésité qu’elle a entreprise («L'obésiténuit gra-
vement a la santé») obtenir une modification de leur étique-
tage1s.

Lors de la préparation du réglement européen, des organisa-
tions de consommateurs de I'Union européenne, a travers
le Bureau européen des associations de consommateurs
(BEUC), ont fait valoir que seuls les produits ayant un profil
nutr itionnel souhaitable devraient pouvoir faire I'objet d’al-
légations.

Ainsi seraient exclus les confiseries, les en-cas a forte teneur
en sel et en matieres grasses et les biscuits et gateaux riches en
matier es grasses et en suces.

Les associations font valoir que I'allégation «faible teneur en
matieresgrasses» ne devrait étre autorisée que si le produit ne
contient pas de quantités impor tantes de sucre ou de sel, et
que I'allégation «teneur élevéeen calcium » ne devrait pas étre
utilisée pour un pr oduit & for te teneur en matier es grasses

Ces organisations de consommateurs font valoir que per-
mettre a ces produitsd’utiliser des allégations santé dansleur
étiquetage ou leur publicité, c'est les rendre plus attractifs
aux yeux du consommateur. Ce dernier a tendance a les
considérer naturellement comme “bons’, voire “meilleurs’
gueles produits qui n'ont pas cetype derevendications®. De
ce fait, il serait plus enclin a augmenter sa consommation

desdits produits, passantd’'un usagemodéré aun usagepar-
fois excessif. Il y aurait donc des répercussions négatives sur
les habitudes alimentair es de certaines catégories de la po-
pulation, et en particulier les plusvulnérables (les enfants, les
adolescents).

Ce point de vue partagé par un certain nombre d’'Etats mem-
bres se heurte néanmoinsadesarguments contradictoires. I
existe en nutrition un principe selon lequel aucun aliment ne
serait “bon” ou “mauvais’. Seul le régime alimentaire pris
danssaglobalité pourrait étre qualifié de“bon” ou “mauvais’.
Ainsi, chaque aliment aurait sa place dansun régime alimen-
tairevarié sur lelongterme, danslamesureou il est consom-
mé a une fréquence et dans des quantités appropriées.

Les rédacteurs de la proposition de reglement, sensibles a
I'im pact exercé par les produits revendiquant des allégations
santé sur le consommateur , ont néanmoins pris le parti de
soumettr e a certaines restrictions I'utilisation de ces alléga-
tionsen sappuyant sur le profil nutritionnel deladenrée ali-
mentair e support.

Larticle 4 de laproposition prévoit que, danslesdix-huit mois
qui suivront I'adoption du réglement, laCommission établira
des profils nutritionnels auxquels les denrées alimentaires
ou certaines catégories de denrées alimentair es devront sa-
tisfaire pour pouvoir porter des allégations nutritionnelles
ou de santé. L'objectif n’estdonc pas d’exclur e mais de limi -
ter lacommunication relative aux avantages nutritionnels et
aux avantages pour la santé de certaines denrées présen-
tant un pr ofil nutr itionnel indésir able.

Ces profils nutr itionnels seront notamment établis par réfé-
rence aux quantités de matier es grasses acides gras saturés,
acides gras trans, sucres, sel ou sodium présents dansladen-
rée alimentair e concernée (il a en effet été scientifiqguement

établi qu'il existe un lien entre une consommation impor -
tante de cesnutriments et des maladies chroniques comme
les maladies cardiovasculaires, le diabéte, certains cancers,
I'obésité, I'ostéopor ose et les affections dentaires).

Les connaissances scientifiques sur lesquelsreposent les pro-
filsnutritionnels évoluant, ilspourront faire I'objet d’actual i-
sation ou de dérogation.

Le 26 mai 2005, la commission environnement, santé pu-
bliqgue et sécurité alimentair e du Parlement européen atou-
tefois provoqué une viveréaction en supprimant purement et
simplement cet article, cédant, selon le BEUC, au lobbying des
PME anglaises et allemandes?.

Soutenu par le conseil des ministr es de la santé des Vingt-
Cing et par de grands groupes industr iels tels que Nestlé ou
Danone, le texte sera soumisen décembre 2005 en deuxieme
lectur e au Parlement qui devra, pour maintenir sa position,
obtenir une major ité absolue.

Sabrina Joly

Sites institutionnels

Codex alimentarius : <www.codexalimentarius.net/web/
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18 Cf. sur <www.quechoisir.org>, le communiqué du 7 juin 2004 en rubrique “nutrition diététique ". Voir également Que choisir, n° 415, mai 2004,

sur “le mar keting alimentair e et le double jeu des industriels”.
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