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Recommandations des Académies de Médecine et de Rhacie

Le réeglement (CE) n° 1924/2006 du Parlement Eunogéelu Conseil du 20 décembre 2006,
modifié en date du 18 janvier 2007, régit I'utiisa des allégations nutritionnelles et de
santé portant sur les denrées alimentaires (auesi lbs aliments que les compléments
alimentaires) afin d'harmoniser les législationssain des Etats Membres et de protéger le
consommateur. C’est un outil de régulation favarida libre circulation des produits ; mais il
n'est pas congu pour étre un instrument de sariiiqoe.

En effet, pour pouvoir bénéficier d'une allégati@s, denrées alimentaires devraient respecter
un « profil nutritionnel » établi en prenant en sioiération i) les quantités de nutriments
contenues dans le produit considéré, ii) la plaedaddenrée alimentaire et son apport au
régime de la population considérée, iii) sa contpmsinutritionnelle globale ainsi que la
présence de nutriments reconnus scientifiquemantrmayant un effet sur la santé. Mais les
principes sous-jacents en matiére de compositidritionnelle relevent tres largement d’'une
application arbitraire a I'ensemble de la populatae régles qui n'ont d’'intérét que pour
certaines catégories, et conduisent insidieuseenaneé conception erronée de ce que doit étre
une alimentation saine et variée, fondée sur lardiié et la complémentarité des produits.

Cependant, I'analyse du reglement, les expertisd®\HSA et les auditions réalisées par les
groupes de travail des deux Académies ont mis emehe un certain nombre de questions
relatives a la consommation et a la sécurité d'enges produits potentiellement porteurs

! “allégation de santé” (au sens du Réglement eurofi8@4/2006) : toute allégation qui affirme, suggéu
implique l'existence d'une relation entre, d'unertpaune catégorie de denrées alimentaires, uneédenr
alimentaire ou I'un de ses composants et, d’awudrg [a santé.

2 Le rapport détaillé (87 pages) peut étre consslié les sites www.acadpharm.org et www.academie-
medecine.fr
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d’allégations, et a la confusion latente entre wedient et aliment. Face a ces questions et
aux remarques auxquelles elles ont donné lesuAcadémies Nationales de Médecine et de
Pharmacie recommandent :

Concernant les allégations nutritionnelles et dargé

1 - de renoncer a la notion de profils nutritionne$ qui ne peuvent étre qu’arbitrairement

définis, de limiter le nombre de denrées alimentags susceptibles de porter une
allégation, et de leur imposer un étiquetage spétjfie précisant I'avantage et les
inconvénients éventuels du produit concerné ;

2 - de fonder leur sélection, non seulement sur l@monstration scientifique de I'effet

allégué, mais aussi sur la pertinence en termes danté publique de la mise en marché
de tels produits alimentaires, et sur le résultat ‘dne analyse bénéfice-risque
approfondie ;

3 — de rejeter un modeéle alimentaire et nutritionné qui tend, par le biais de la
réglementation européenne, a effacer progressivemendes usages alimentaires
nationaux dont on sait qu'ils sont globalement bériues ;

Concernant plus spécifiqguement les complémentmaintaires

1 - de revoir la directive 2002/46/CE afin d'instater une distinction entre :
» des compléments alimentaires qui soient des prodsibien définis et caractériseés,
destinés a étre utilisés en cas de carence ou déaénce,
> les produits a base de plantes, non destinés a cdétpr une alimentation
normale, qui pourraient étre définis comme des sugpments alimentaires ;

2 — de faire en sorte que leur utilisation dans ca&ins groupes de population spécifiques
releve étroitement du conseil médical et / ou pharateutique ;

3 - d'imposer qu'il soit apposé sur les emballagedes compléments alimentaires une
mention précisant que ces produits peuvent étre doligine d'incompatibilités avec
certains médicaments ;

4 - de réviser le reglement 1924/2006 pour définiles conditions dans lesquelles les
suppléments alimentaires (a base de plantes, voin €l ci-dessus) pourraient relever
d'allégations nutritionnelles et de santé, et de palier une liste de plantes autorisées avec
leurs conditions d'empiloi ;

5 - de développer I'éducation du consommateur afide I'éclairer sur les risques et les
dangers liés a une utilisation irraisonnée et au ns@éisage de compléments alimentaires

6 - d'assurer la plus large information sur les likess communautaires d'allégations
autorisées, et de veiller a ce que les professiommale santé aient une formation en
nutrition et en pharmacologie suffisante.



Introduction :
L’aliment ne doit plus seulement nourrir, il peut aussi étre bénéfique a la santé

L’alimentation est considérée depuis la plus haBquité comme un facteur important,
voire déterminant, de la santé. Recevant de plydend’informations sur les vertus prétées
aux aliments, les consommateurs sont désormaistteggifs et réceptifs aux promesses santé
des aliments et des compléments alimentaires alifaurdisponibles. Ce marché est I'objet
d’enjeux industriels et d’'une apre concurrence cenciale, source de dérapages quant a la
réalité des promesses.

L’explosion de ce marché alimentaire de la santéoaus des 10 dernieres années a amené la
Communauté Européenne a se pencher sur I'harmonisig la réglementation au niveau
communautaire et sur la protection du consommdtae aux abus relatifs aux allégations
trop souvent trompeuses. Pour cela, différenteseant été élaborés et promulgués qui, pour
ne citer ici que les plus récents, ont trait a &inition des compléments alimentaires
(Directive 2002/46/CE), et plus généralement auggations nutritionnelles et de santé
portant sur les denrées alimentaires en générgléRent européen 1924/2006).

Si ces textes sont novateurs et doivent effectiveerpermettre de mettre de I'ordre dans un
domaine devenu quelque peu anarchique, il n‘e® @@$ moins que leur application est

beaucoup plus lente que prévu, que de nombreugsess zdombre persistent et que de
nouvelles questions se posent. Elles sont de diffés natures mais elles forment un tout. Par
mesure pédagogique, elles ont été classées en hsipitres en dépit de quelques

recouvrements.

Chapitre 1 :
A propos de la définition de certaines catégorieseddenrées alimentaires

Aux fins du Réglement 1924/2006, on entend par éemimentaire toute substance ou
produit, transformé, partiellement transformé oonntransformé, destiné a étre ingéré ou
raisonnablement susceptible d’étre ingéré par Eétrumain», définition qui englobe les
boissons et toute substance intégrée intentioomehié dans les denrées alimentaires au cours
de leur fabrication, de leur préparation ou de teaitement. Cette définition s’applique donc
non seulement a I'ensemble de nos aliments quaofdienais aussi aux compléments
alimentaires. Or il y a la aujourd’hui une héténogjée qui souleve bien des interrogations.

En effet, les compléments alimentaires ont étéieinent définis en France par le décret du
15 avril 1996 comme desproduits destinés a étre ingérés en complémentatiméntation
courante afin de pallier l'insuffisance réelle oupposée des apports journaliess Cette
définition concernant les vitamines et les minérauwtonc fait Iégitimement de ces produits
des aliments puisqu’ils n’ont d’autre but que ridnnel.

Cependant, la Directive européenne de 2002 préeiss son article 2, entierement repris par
le décret du J.O. du 20 mars 2006, que les compimadimentaires ent pour but de
compléter le régime alimentaire normal et constituene source concentrée de nutriments
ou d'autres substances ayant un effet nutritionmel physiologique, seuls ou combinés,
commercialisés sous forme de doses destinées dpises en unités mesurees de faible
quantité».



On s’éloigne avec cette nouvelle définition deeellie le Professeur Trémolieres donnait aux
aliments a savoir ¥ne denrée alimentaire comestible, nourrissantepétgnte, et
coutumiere». On s’en éloigne a double titre :

- dune part parce que ces produits sont présergéss des formes

« pharmaceutiques » de type gélules, comprimédetted, etc ... ce qui les rapproche
insidieusement des meédicaments. On notera qu’ilsygye, a condition d'en apporter les
preuves scientifiques, étre porteurs d'allégatamiés au méme titre que des aliments santé
tels que des yaourts ou des aliments fonctiontels qu'une margarine enrichie en
phytostérols qui font partie de l'alimentation et g'ont rien a voir avec la présentation des
compléments alimentaires. Il est a noter qu'unégalliion santé décrit la relation entre
I'aliment (complément alimentaire, le cas échéant)ne fonction de I'organisme. Par contre,
le reglement CE 1924/2006 ne reconnait pas a kadtnd’effet thérapeutique ; il décrit des
allégations sur un facteur de risque de maladiesli@ un constituant, un aliment, une
catégorie alimentaire. Cette évolution s’expliqae ke développement des connaissances qui
a mis en évidence I'effet protecteur de I'alimeiotatvis-a-vis des maladies chroniques ;

- d’autre part parce que cette définition fait appeline action "nutritionnelle” ou
"physiologique” que I'on retrouve dans la définmitdu médicament. En effet, la définition du
médicament nouvellement étendue, dite par présemtast la suivante:

« Toute substance ou composition pouvant étreséélichez I'homme ou pouvant lui étre
administrée en vue soit de restaurer, de corrigerde modifier des fonctions physiologiques
en exergcant une action pharmacologique, immunolagigu métabolique, soit d’établir un
diagnostic médical » (Directive 2004/27).

Cette notion de physiologiersuspharmacologie mérite qu'on s'y arréte un momentea
qui est nouveau réside dans le fait que le médintup@r fonction doit exercer une action
pharmacologique, immunologique ou meétabolique, ipi@t importante qui restreint le
champ d’application du médicament. Il ne suffitglgue la substance restaure, corrige ou
modifie des fonctions physiologiques ; il faut dléde fasse par une action pharmacologique,
immunologique ou métabolique, terme dont on mesauee 'ambiguité. A défaut, ce n’est
pas un médicament ; ce peut étre un simple aliment.

Des lors se pose la question du positionnementedepcoduits, ce qui induit plusieurs

interrogations : les types de produits admis patétaslation, les doses employées, leur
finalité, les preuves de leur efficacité, les cOlgs exigés, les risques encourus par les
utilisateurs ...

En conséquencdes Académies de Médecine et de Pharmacie

- regrettent que dans les attendus qui figurentéan du Réglement européen ne figure pas
une phrase du type : " La nutrition repose d’abeud une alimentation variée et équilibrée
apportant les éléments nécessaires a I'établisseah@n maintien d’'une bonne santé. Seules
des circonstances exceptionnelles peuvent justdier faire appel a des compléments
alimentaires" ;

- estiment que ne devraient porter le nom de comghés alimentaires que les produits bien
définis, (excluant donc les produits a base dentpt), qui sans répondre a la définition du
médicament, sont utilisés en cas de carence ouéfleiethce (insuffisance d’apport ou
d’assimilation) ;



- soulignent la regrettable confusion induite dBesprit du public du fait de la présentation
des compléments alimentaires sous forme de dosléss tjue les gélules, les pastilles, les
comprimés, et autres formes analogues de prépasdiguides ou en poudre destinées a étre
prises en unités mesurées de faible quantité ;

- insistent également sur le fait que, dans la meesu les compléments alimentaires peuvent
présenter un intérét éventuel dans certains grodegsopulations spécifiques (ex : femmes
enceintes, personnes agées en institution, jeunésnts, ...), leur utilisation reléve
étroitement du conseil médical et/ou pharmaceutique

Chapitre 2 :
A propos des allégations de santé portant sur leenrées alimentaires

Le reglement 1924/2006 du Parlement Européen €ahseil du 20 décembre 2006, modifié
en date du 18 janvier 2007, régit l'utilisationsdeallégations nutritionnelles et de santé »
portant sur les denrées alimentaires afin d'harseonies |égislations au sein des Etats
Membres et de protéger les consommateurs.

Selon ce texte, une allégation de santé est défimmeme «toute allégation(message ou
représentationgui affirme, suggére ou implique I'existence d’'ustation entre d’'une part,
une catégorie de denrées alimentaires, une deniége@ataire ou I'un de ses composants, et
d’autre part, la santé»

Les demandes d'allégations spécifiques sont prépapar les professionnels (fabricants,
distributeurs ...) selon un format de dossier étphli 'Agence européenne de sécurité des
aliments (AESA). Ces dossiers individuels sontdmais, via I'Etat Membre (en France la
Direction générale de la concurrence de la consdioma&t de la répression des fraudes,
DGCCRF), a 'AESA. Chaque dossier passe par uneeplievaluation scientifique trés
poussée. Les demandeurs doivent constituer unedasgrémement complet sur la base des
dispositions de l'article 15.3 et du guide relatifa préparation des demandes et aux types de
preuves scientifiques nécessaires a la justifinatEs allégations.

Ce dossier vise a fournir a I'expert toute l'infation qui lui est nécessaire, de fagon a
permettre une évaluation de I'ensemble des preseiesntifigues disponibles. Une attention
particuliére est portée aux points suivants :

- la caractérisation du constituant, de I'aliment,de la catégorie d’aliments eu égard
a l'effet allégué. Il s'agit de s’assurer que leguit proposé au consommateur est bien
identique a celui sur lequel les preuves scient#gjont été obtenues ;

- l'allégation doit étre suffisamment précise pditre évaluable sur des critéres
scientifiques précis ;

- I'allégation santé doit faire état d’'un effeeliément bénéfique pour la santé et doit
étre démontrée d'apres les résultats obtenus as dassais clinigues randomisés contrélés
en double aveugle contre placebo chez des sujats §aprésentatifs de la population
générale). Cette assertion qui parait simple staessez délicate a mettre en pratique. Elle
souleve la question d’'un effet lié & des principhgsiologiques fondamentaux. La capacité
des marqueurs et des facteurs de risque de maladiadre compte d’'un bénéfice pour la
santé doit également étre évaluée : le fait d’aan@licertains parametres antioxydants peut-il
par exemple signifier que le risque de maladieioardsculaire est diminué ?



Les études cliniques d'intervention sur la popatathumaine saine avec une haute qualité
statistique étant les criteres de référence pAAESA, un tres faible nombre d’allégations
spécifiques ont été reconnues (une vingtaine awr. j

Une condition essentielle préalable a la notiotiédjation mérite d’étre rappelée ici, sans
préjudice des conditions générales énuméreéestizlkab du Reglement et des dispositions de
I'article 7: lerespect des profils nutritionnels

Il est fort justement rappelé que les denrées alianes dont la promotion est assurée au
moyen d’allégations peuvent étre percues par lesa@uomateurs comme présentant un
avantage nutritionnel, physiologique ou lié a latéapar rapport & d’autres produits. De ce
fait, il se pourrait que les consommateurs modifiears choix, mettant en péril I'équilibre
des quantités consommeées de divers nutrimentst @asison pour laquelle il a été jugé
nécessaire d'imposer un pré-requis a la faculttade état d'une allégation. Aussi, avant de
donner lieu a des allégations nutritionnelles ousdeté, les denrées alimentaires doivent
respecter un « profil nutritionnel » établi en @ehen considération i) les quantités de
nutriments contenues dans le produit considérdaiplace de la denrée alimentaire et son
apport au régime de la population considéréesaicomposition nutritionnelle globale ainsi
gue la présence de nutriments reconnus scientifignpecomme ayant un effet sur la santé.

Soulignons cependant que la notion de « profilitomnel », introduite dans le Reglement
européen 1924/2006 en son article 4, n'a pas entotwé a ce jour de définition
réglementaire ou consensuelle. Nous sommes donitontds a un Réglement entré en
application au 1er juillet 2007, et dont un élémdatn’est pas défini. Car c’est bien la piece
essentielle qui manque : le ou les critére(s) gilgiité ouvrant droit a porter une allégation.
Cette question n'a toujours pas trouve de consensos/eau des Etats Membres

En conséquencdes Académies de Médecine et de Pharmacie

- rappellent que, pour une trés grande part depalption, le bon usage d’'une alimentation
variée et équilibrée, sans allégations particudiene compléments d’aucune sorte, suffit a
apporter tous les nutriments nécessaires a la,santfue I'usage de tels produits porteurs
d’allégations ou présentés comme des complémeass juistifié que pour des groupes de la
population générale ou des situations de déficieacactérisées ;

- déplorent les multiples retards qui tendent ardiditer le Réglement européen 1924/2006,
mais soutiennent néanmoins ses objectifs, et notrna volonté d'une amélioration de
I'offre alimentaire et d’'une protection accrue cansommateur contre de fausses promesses
en fournissant des preuves d’efficacité cliniquedalité ;

- attirent cependant I'attention sur le fait qué&kkglement européen 1924/2006 est un outil de
régulation favorisant la libre circulation des pudd et non un instrument & visée de santé
publique. Il est donc essentiel que soit menéaudé@td’évaluation mentionnée dans le
reglement pour vérifier que son objectif initiat bien atteinet qu’'il-n‘'a pas été détourné
d’'une maniere qui pourrait s’averer en définitivéjpdiciable a une partie de la population ;

- observent qu’il est précisément fait appel a ciiteres de santé publique pour définir le

profil nutritionnel des aliments qui seraient aigés a porter une allégation. La controverse
persistante sur les criteres de choix, responsdblaetard considérable de la décision
« technique » en réponse a l'article 4 du Reglerh®a#/2006, témoigne de la difficulté pour

ce Reglement de servir une politique de santé quiblj



- appuient la démarche de rigueur de I'AESA poue wvaluation de la pertinence
scientifique des allégations fondée sur I'examenlad¢otalité des preuves scientifiques
disponibles (cas des plantes mis a part). Maiiggmnt les limites de sa responsabilité en
'absence regrettable d’'une évaluation de la pentie en matiére de santé publique et de
toute analyse bénéfice-risque conjointe ;

- rappellent que I'équilibre alimentaire se conistsuir les consommations de produits variés
au fil des jours. Il est donc regrettable que lecpssus engagé visant a étudier les allégations
aliment par aliment, sous la contrainte de prafiritionnels qui n'ont d’autre valeur que
celle de seuils arbitraires, conduise a accréditars I'esprit du public I'idée fausse que
I'équilibre alimentaire ne peut étre atteint que [fEequilibre de chaque aliment. Elles attirent
attention sur le fait que la conception sous-fgeea cette approche fractionnée de
alimentation, nutriment par nutriment, est unenception erronée dont les résultats en
termes de santé publique peuvent étre considéndeméfastes ;

- insistent sur le caractére anxiogene de l'exigedig tout nutritionnel pour les individus
gu’elle coupe de leur physiologie et de la peraeptie leurs propres besoins et rappellent
avec force que I'alimentation doit rester un aatgpde et spontané, affranchi de tout calcul, et
de toute auto-surveillance obsessionnelle (ortheyek’aliment doit rester, conformément a
la définition formulée par le Professeur Trémokgre une denrée comestible, nourrissante,
appétente, et coutumiere ».

Chapitre 3 :
Comment éviter le risque de confusion avec les miédments

La problématique particuliére des compléments altaiees tient a plusieurs facteurs :

- la nouvelle définition des compléments alimenemisuite a la Directive européenne
2002/46/CE, reprise en France par le Décret 208648520 mars 2006. Cette définition fait
entrer dans cette catégorie de produits des deral®gntaires constituant une source
concentrée de nutriments ou d'autres substancegank aun effet nutritionnel ou
physiologique ». Mais comment faire la difféerenceaitre le physiologique et le
pharmacologique ?

- la mention, dans les allégations santé possitdieta réduction d'un facteur de risque
de maladie, ce qui empiete sur la prévention ailéde maladies humaines ;

- leur présentation sous une forme quasi-identi&yoelle des médicaments, entrainant
pour le consommateur une confusion encore augmeatéges dénominations sans définition
consensuelle ou réglementaire telles que "alicashewou "nutraceutiques”, vocables
couramment employés a tort dans différents médias ;

- le fait que les plantes et préparations a bas@ldntes possédant des propriétés
nutritionnelles ou physiologiques peuvent entrensdda composition des compléments
alimentaires, qu'il y a parmi celles-ci des plant@gdicinales, que les Iégislations
(médicament vs aliment) sont différentes d'un gal/autre au sein de I'Union européenne et
gue l'existence de la libre circulation de ces dpis entre pays pose un probleme majeur
pour assurer la protection du consommateur au nigeahaité par les autorités nationales.

En conséquencdes Académies de Médecine et de Pharmacie



- rappellent avec insistance que les complémemeeataires peuvent induire dans I'esprit du
public une confusion avec les médicaments du faiedr présentation sous forme de doses,
telles que les gélules, les pastilles, les com@jratautres formes de préparations destinées a
étre prises en unités mesurées de faible quahties souhaitent que sur 'emballage figure la
mention « Ce produit peut étre incompatible avetages médicaments » ;

- estiment que le fait d'autoriser des allégatipmgant sur la réduction d'un facteur de risque
de maladie reconnait le réle de certains constit@iment/catégories d’aliment dans la
prévention d’'une maladie (prévention qui fait paudie la définition du médicament) et que
par conséquent les études cliniques a lI'appuiedeetfets doivent étre de bonne qualité et
faites sur des populations pour lesquelles il ynaveritable bénéfice a consommer ces
aliments ;

- observent que, s’il existe des frontieres jundis bien définies entre un complément
alimentaire et un médicament, il n'existe pas dmtfere claire entre un effet dit
physiologique et un effet pharmacologique. Il gagiutét d’'un continuum entre la
physiologie et la pharmacologie, entre un état uildare et I'apparition d'un état
pathologique. Une méme substance, un méme prathetméme plante pourront avoir les
deux en fonction de la dose, en fonction de lagmmgdion ou en fonction de I'intention du
geste thérapeutique ou du conseil nutritionnel ;

Chapitre 4 :
Quelle place pour les compléments alimentaires a ba de plantes

Dans le cas particulier des compléments a baséadeep, aucune demande d'allégation n'a, a
ce jour, obtenu l'agrément des experts de 'AESAdeas la plupart des dossiers le produit
est insuffisamment caractérisé et/ou, la justifcatscientifigue ne fait référence qu’'a la
tradition. La situation est donc bloquée. Il eslispensable de changer d'orientation.

En outre, il existe une faille considérable dansyltéme en raison du fait que chaque pays a
sa propre conception alors que la libre circulaponr les compléments alimentaires fait que

tout produit autorisé dans un pays de la Commundaitéétre autorisé dans les autres pays
sous réserve qu'il ne soit pas démontré de risoo@sle consommateur.

En conséquencdes Académies de Médecine et de Pharmacie

- considerent que la dénomination « complémealimentaires> est inadaptée pour les
plantes dans sa traduction francaise: en effet, nee sont pas des compléments
« nutritionnels » destinés a compléter une alint@mtanormale mais des « suppléments
alimentaires » utilisés dans certaines conditidea brécises et pour un temps limité ce qui
rejoint l'intitulé international de « dietary supphents » ;

- estiment que les « compléments alimentairegbor{da Directive européenne 2002/46/CE
reprise en France par le Décret 2006/356 du 2@ 2@06) a base de plantes occupent une
place a part et nécessitent un statut particuliehague Etat Membre car il n’existe aucun
consensus au niveau européen ;

- regrettent dans un souci d’équité et de transgarpour le consommateur que les critéres de
recul d'utilisation et d’'usage traditionnel ne stigas reconnus officiellement pour les
compléments alimentaires a base de plantes aléts spnt pris en compte pour I'évaluation
de I'intérét et la mise sur le marché des médicasngu renferment des plantes analogues ;



- souhaitent qu’en termes de preuves d'efficacité’allégations un équilibre raisonnable
puisse étre trouvé pour harmoniser I'existence @& deux catégories de produits tout en
veillant & leur innocuité ;

- souhaitent qu’une liste de plantes autorisées Bwgs conditions d’emploi (en précisant les
parties utilisées et leur mode de préparatsmit) publiée par les autorités nationales de witell
apres avis d'un Comité d'experts ;

- demandent d'éviter, voire de refuser, toute fordi@novation trop « provocatrice » en
utilisant des plantes pour lesquelles les connatesachimio- pharmaco- toxicologiques et le
recul d’utilisation sont scientifiquement insuffides ;

— souhaitent pour la caractérisation des plantetedeurs principes actifs, que soit exigée,
chaque fois que c'est possible, la conformité auwmnagraphies de la Pharmacopée
européenne ou a défaut d'une Pharmacopée natinal&tat Membre.

Chapitre 5 :
Comment assurer la sécurité d’emploi des complémenalimentaires

Les dangers peuvent étre d'origines diverses aounations chimiques (plomb, mercure...),
microbiologiques, mais aussi allergies, mésusagiufcstes, sportifs en quéte de dopant non
recenseé, sujets atteints de troubles de I'érectiod’'un surpoids...), fraudes multiples. Les
déclarations d'effets indésirables sont raresltes Be sont pas encore entrées dans les modes
de raisonnement du public et des professionnelsaté. D'ailleurs, savait-on a qui les
adresser avant le Décret N° 2010-688 du 23 juin02@latif a la vigilance sur certaines
denrées alimentaires ? L'Agence francaise de $é@anitaire des aliments (AFSSA) n'était
pas connue du corps médical autant que des vétésna

La vigilance confiée a la nouvelle Agence natiergg sécurité sanitaire de I'alimentation, de
'environnement, et du travail (ANSES), est donbwénte. Ainsi on ne sait pratiquement
rien sur les dangers pour le foetus, pour la femnoeiete, pour I'enfant allaité dans le cas
d'un usage normal et fortiori en cas de mésusage de ces produits. Cette @ituagist pas
réservée a la France. Sans vigilance, il n'y adpasotification et donc pas d'effet indésirable
recensé d'ou une fausse impression de sécurité.

En conséquencdes Académies de Médecine et de Pharmacie

- soutiennent le déploiement du Dispositif natiod@lvigilance en soulignant que, s’il n’y a
pas de bénéfice pour la population générale a com&ry des compléments alimentaires, leur
usage prolongé en auto-prescription constitue sgua dans la mesure ou il peut exister des
effets secondaires indésirables, que des accidmrit®té rapportés et que 'on manque
d’études qui permettraient lors de prises régudiéae long cours, d’établir leur totale
innocuité ;

- attirent l'attention sur le fait qu’il existe pogertaines vitamines et certains minéraux un
risque de dépassement des limites de sécuritétdilufaumul de la consommation d’aliments
enrichis et de 'usage de compléments alimentdioes de consommations extrémes par des
cibles particulieres ;

- mettent en garde contre les difficultés d’évabrade I'innocuité dans le cas des plantes et
des extraits végetaux, et contre I'insuffisanteléat@on du risque accru de développement de
toxicité lors d'une supplémentation au long cours ;



- alertent contre le mésusage de compléments atiines qui peuvent s’intégrer dans une
stratégie de dopage, intentionnelle ou non, fagerigar la commercialisation via Internet,
difficilement contrdlable, de toutes sortes de pitsgdaux caractéristiques incertaines.

Chapitre 6 :
Comment assurer la protection du consommateur

D’une maniere générale, les consommateurs doivemgir a I'avenir se fier sans réserve
aux allégations mentionnées sur les produits aliawes, ce qui légitime la rigueur du
contrble de la véracité des allégations. De plas)sdle cas particulier des compléments
alimentaires, ils doivent pouvoir disposer de pitdsatisfaisant a plusieurs exigences
additionnelles : la fabrication et le contréle des @roduits doit étre agréée par l'autorité de
tutelle et si une allégation santé est revendigeke doit avoir obtenue une autorisation de la
Commission européenne ; le produit doit étre fal@igelon les normes en usage (bonnes
pratiques de fabrication) ; le produit doit étréosfce et avoir prouvé son innocuité ; la vente
de ces produits doit étre sécurisée, et les vemddaivent pouvoir donner des conseils
éclairés au consommateur.

En conséquencdes Académies de Médecine et de Pharmacie

- estiment que la fabrication et le contrdle dempi@ments alimentaires en France selon les
recommandations des principales organisationsegsainnelles est un gage de qualité et
gu'il faut tout faire pour éviter que le consommuat@e se fournisse auprés de sites

incontrélés via Internet, et pour lI'encourager a solliciter lesisadu meédecin ou du
pharmacien ;

- souhaitent que les listes communautaires d'ditdtsm autorisées qui sont disponibles sur
Internet, soient régulierement mises a dispositlea consommateurs tout particulierement
grace au réseau des pharmacies d'officine quiseddlien France plus de 50% du chiffre
d'affaires des compléments alimentaires ;

- demandent que les professionnels de santé gscrprent ou conseillent ces produits aient
une formation suffisante pour pouvoir conseilleficecement le consommateur. Le Corps
meédical et les Pharmaciens d'officine ont a ceaniven réle primordial a jouer ;

- proposent que les prescriptions meédicales de Eongmts alimentaires soient rédigées sur
une ordonnance séparée de celle des prescriptiomz&dicaments pour éviter toute confusion
de délivrance a l'officine (surtout lorsque les @@mations des compléments alimentaires
sont proches de celles de spécialités) ;

- regrettent qu'il soit aussi difficile de protéderconsommateur de ses propres erreurs alors
gu'est entretenue une certaine confusion entreeatimt médicament dans I'esprit du public.
En effet, le déremboursement de certains médicamentla pratigue commune d'une
automeédication incontrélée peut favoriser 'usalges# de compléments alimentaires.
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L' Académie de médecine, saisie dans sa séance du L’Académie de pharmacie, saisie dans sa séance du

mardi 25 janvier 2011, a adopté le texte de ce rapport  mardi 2 février 2011, a adopté le texte de ce rapport &

par 60 voix pour, 5 voix contre et 11 abstentions. [ ‘unanimité des membres présents (71 signatures sur la
Seuille d’émargement).

Pour copie certifiée conforme, Pour copie certifiée conforme,
Le Secrétaire perpétuel, \ La Secrétaire générale,
Professeur Raym Agnés ARTIGE

Docteur es Sciences pharmaceutiques
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