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La Réglementation des allégations pour les compléments alimentaires.

La réglementation des allégations pour les CAs varie considérablement d'un pays a
l'autre. Les réglementations les plus strictes sont généralement en vigueur dans I'Union
Européenne et au Canada, tandis que les Etats-Unis ont des réglementations plus souples. En
Algérie, la réglementation des allégations pour les CAs est relativement récentes, Cependant,
les normes de sécurité et d'efficacité sont encore en développement et nécessitent des
améliorations, Les enquétes sur lutilisation des compléments alimentaires en Algérie
montrent une utilisation importante de ces produits, souvent associée a des raisons de santé ou
de bien-étre. Cependant, la sensibilisation aux risques et aux effets secondaires potentiels est
faible. IL est a recommander pour une réglementation plus efficace en Algérie comprennent

des normes de sécurité et d'efficacité plus strictes.

Mots clé : Réglementation- allégation-Complément alimentaire.

The Regulation of claims for food supplements.

The regulation of claims for ACs varies considerably from country to country. The
strictest regulations are generally in force in the European Union and Canada, while the USA
has more relaxed regulations. In Algeria, the regulation of claims for ACs is relatively recent;
however, safety and efficacy standards are still under development and require improvement.
Surveys on the use of dietary supplements in Algeria show significant use of these products,
often associated with health or wellness reasons. However, awareness of the risks and
potential side effects is low. As a recommendations for more effective regulation in Algeria

include stricter safety and efficacy standards.

Key words: Regulation - claim - dietary supplement.
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Introduction

« Que ton alimentation soit ta principale médecine » [1]. Au 5e siécle avant J.C,
Hippocrate affirme. Depuis toujours I’alimentation est connue pour étre un élément trés
important pour la santé. Ainsi, Avicenne en 792 avait écrit dans son Poéme de médecine « Si
tu tiens a maintenir en bon état le tempérament de quelqu’un, donne lui une alimentation

appropriée ».

Ces derniéres années, I’avancée des connaissances sur les aliments a induit une
avancée de-la médication par des produits issus de I’alimentation. En conséquence, 1’idée de
la prévention des maladies par une alimentation saine et équilibrée s’est développée et a vu
fleurir de nombreuses catégories d’aliments en rapport avec la santé. Ainsi, on trouve de nos

jours les compléments alimentaires. [2].

Les compléments alimentaires, qu’ils soient synthétiques ou naturels (des vitamines,
des mineraux, des fibres, des acides gras, des protéines/acides aminés et des substances
extraites de plantes telles que les pigments ou les polyphenols [3] , d’animaux tel que le
collagéne [4], de poissons comme les acides gras omeéga-3 [5] et de bactéries ou de
moisissures comme les métabolites [6], les enzymes[7]) présents sous différentes formes par
voie orale telles que les gélules, pastilles, comprimes, pilules, sachets de poudre ou encore en
préparations liquides [8] ; c’est des produits a but nutritionnel ou physiologique visée a la
recherche du bien-étre, de la beauté, de la forme, du tonus et au retardement du vieillissement.

On en compte des milliers sur le marché. [9].

L’objectif principal de ce travail est d’apporter les informations actuelles concernant
la Réglementation des allégations de sante des compliments alimentaires utilisé en
différentes pays principalement en ALGERIE. Pour cela notre travail comprend deux

parties :

» Une revue de littérature divisée en trois chapitres :
Dans le premier, nous avons établi une présentation générale des compléments alimentaires
a savoir les définitions, les effets indésirables et le marché. Le deuxiéme chapitre traite la
réglementation des compliments alimentaires par rapport aux déférent pays : les ETATS-
UNIS par rapport a la DSHEA [10]. Les évolutions réglementaires des compléments
alimentaires en France et en Europe par rapport a la reglement n°1924/2006[11]. En
CANADA par rapport a la DPSN au sein de SANTE CANADA [12]. En ALGERIE on



application de Instruction de ministere du commerce et de la promotion des exportations,
n°1280 du 27 juillet 2022. Précise les modalités de contr6le de la conformité des
compléments nutritionnels destinés a la consommation humaine et de leur réglementation en
vigueur, des autorités qualifiés chacune dans son domaine sont tenus d'appliquer les
dispositions législatives et réglementaires [13] :

* Le ministéere du commerce

« Le ministére de la santé

« Le ministere de l'industrie et dz la production pharmaceutique

» Le ministere des finances
Le troisieme chapitre la réglementation des allégations autoris¢é a [’utilisation dans les
compliments alimentaires avant la mise a la consommation selon ces déférents pays. Nous
abordant les régles fixes par les déférentes autorités pour harmoniser 1’utilisation des
allegations nutritionnelles et les allégations de sante et la mise a jour des listes des allégations

retenue.

> une partie pratiqgue ou nous avons enrichie avec une enquéte (questionnaire)
sur I'utilisation des compliments alimentaires en Algérie pour voire si ces produits son sur et
efficaces pour les consommateurs. On a finalisée notre travail par une conclusion avec

quelques recommandations pour une future réglementation plus stricte.



Revue de la littérature Chapitre | : Généralités des compléments alimentaires

1.1. Définition des compléments alimentaires

La définition des compléments alimentaires est soumise a plusieurs raisons et elle est liée a :

» L’aspect réglementaire de différents pays.

» Definition par composition.

1.1.1. Définition reglementaire selon différentes pays

1.1.1.1. Definition européenne

Un Produit destiné a étre ingéré en complément de I’alimentation courante afin de

pallier une insuffisance réelle ou supposée des apports journaliers [14].

En 2006, cette définition a eté transposée de la directive européenne2002/46/CE en droit

Francais. On entend ainsi par complément alimentaire :

Toute substance ou produit transformé, partiellement transformé ou non transformé
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, a savoir les formes de présentation
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 a étre prises en unités

mesurées de faible quantité[15].

1.1.1.2. Définition Canadienne

Les compléments alimentaires en canada sont les produits de santés naturelles (PSN). Un
PSN est défini comme une substance ou une combinaison de substances fabriquées, vendues ou

présentées comme pouvant servir a [16]:

e Le diagnostic, le traitement, I'atténuation ou la prévention d'une maladie, d'un trouble ou
d'un état physique anormal ou de ses symptomes chez I'homme ;

e La restauration ou la correction de fonctions organiques chez I'hnomme ;

e La modification des fonctions organiques chez 1’homme, notamment la modification de

maniére a maintenir ou a promouvoir la santé.
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Les PSN sont Classes comme un sous-ensemble de médicaments et sont réglementés par Santé
Canada conformément au réglement sur les produits de santé naturels (" Réglement sur les PSN
") [16], qui est entré en vigueur le 1¥janvier 2004 et qui est promulgué en vertu de la loi sur les
aliments et drogues [17].

1.1.1.3. Définition aux Etats-Unis

Les compléments alimentaires ne sont pas des médicaments destinés a traiter des
maladies mais des produits destinés a compléter les régimes alimentaires. Il s’agit de vitamines,
de minéraux, des acides aminés, des protéines, des enzymes, des métabolites, des plantes
médicinales/botaniques et bien d’autres encore [18] . Ils sont définis comme des produits pris

par voie orale.
1.1.1.4. Définition Algérienne

Les Compléments alimentaires en vitamines et sels minéraux sont des sources
concentrées de ces eléments nutritifs, seuls ou en combinaison, commercialisées sous forme de
gélules, comprimés, poudre ou solution. Ils ne sont pas ingérés sous la forme de produits
alimentaires habituels mais sont ingérés en petite quantité et dont 1’objectif est de suppléer la

carence du régime alimentaire habituel en vitamines et/ou sels minéraux [19].
1.1.2. Définition par composition

La composition d’'un complément alimentaire varie grandement en fonction des vertus
recherchées. Au moment de choisir un supplément, il faut retenir que chaque type de complément

alimentaire a pour objectif de traiter une carence a 1’aide de nutriments bien particuliers [20].

De maniere générale, les compléments alimentaires peuvent étre composeés :

1.1.2.1. Les Nutriments (vitamines et minéraux)

1.1.2.1.1. Les vitamines

Les vitamines sont des substances impliquées dans de nombreuses fonctions
biologiques trés diverses : la croissance, le développement osseux, la digestion, la fourniture

d’énergie aux cellules, la coagulation du sang, la contraction musculaire, le fonctionnement du


https://nutriandco.com/fr/pages/choisir-complement-alimentaire
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systeme nerveux ou immunitaire. Ces vitamines ne sont pas ou peu synthétisées par I’organisme

humain et les apports alimentaires sont capitaux. Il est crucial d’avoir des apports adaptés en

vitamines, pour un fonctionnement optimal de I’organisme [21]. Dans le tableau suivant Treize

familles de vitamines sont définies et classées en deux catégories selon leur critére de solubilité.

Tableau 1 : les principales vitamines [original].

SIGNES DE
CLASSE VITAMINES ROLES SOURCES
CARENCES
VIT A _
) Fatigue Beurre
Antioxydant ) )
. Baisse d’acuité Légumes de
Retinol )
visuelle couleur
L VITD _ _
1 . . Fatigue Sardines
0 Calciférol Immunité -
S Fragilité osseuse Saumon
-
Q VITE _ _
) Antioxydant Fatigue _
8_) Tocopherol Huiles
—
VIT K _
) Fatigue )
Phylloquinone ) Epinards
) ) Coagulation Troubles de la _
Ménaquinone ) Foie
coagulation
Production
vitamines de optimale
Iﬂ P ' Atteinte
0 groupeB d’énergie _ Tous les
S psychique et _
] (B1 B2 B3B5 B6 | performance alimentent
mentale
8 B8 B9 B12) mentale et
8 psychique
)] _ Fatigue _
> VITC Antioxydant i Légumes Fruits
T ) ) ) Infections
Acide ascorbique Stimulant ) crus
fréguentes
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1.1.2.1.2. Les sels minéraux

Les sels minéraux sont issus des aliments et des eaux de boisson, représentent entre 4
et 5 % du poids du corps humain. Tous les aliments contiennent des teneurs variables en sels

minéraux. [21] lIs sont divisés en deux grandes catégories :

Les sels minéraux

/ \

Les macroéléments Les oligoéléments
Ils sont Présents en grande quantité Ils Présents en quantités infimes, eux-
dans lorganisme et dont les mémes répartis en plusieurs catégories :

principaux sont :
-Les oligoéléments essentiels pour

-Le sodium I’organisme : le chrome, le fer,

le fluor, I’iode, le cobalt, le cuivre,
-Le potassium le manganese, le molybdeéne,
L. le nickel, le sélénium, le vanadium,
-Le magnésium

le zinc et I’étain.

- Le calcium
-Les oligoéléments moins essentiels :
-Le chlore I’aluminium, T’arsenic, le baryum,
le brome, lesilicium, T’argent et
- Le phosphore le titane.
- Le soufre

-Les ¢léments présents a 1’état de traces
et potentiellement toxiques pour
’organisme : le cadmium, le plomb et

le mercure.

FIGURE 1: Schéma de principales catégories des sels minéraux [originale]
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1.1.2.2. Les substances

Les substances autres qu’un nutriment a but nutritionnel ou physiologique [22] comme

la caféine, la glucosamine, certains acides aminés, les omégas 3, les pros biotiques [20].
1.1.2.3. Les plantes

Les plantes et les préparations ou extraits de plantes Fruits, légumes, céréales, les
suppléments a base de plantes comprennent les fleurs, les feuilles, les écorces, les fruits, les

graines, les tiges, les racines ou les mélanges [23].
1.2. Marché des compléments alimentaires

Les compléments alimentaires sont principalement consommés dans le but premier
d'améliorer I'apport de composants nutritionnels essentiels dans le corps humain. Le marché des
compléments alimentaires est segmenté par type, par canal de distribution et

géographiquement.

e Par type, le marché est segmenté en vitamines, minéraux, suppléments a base de plantes,

proteines et acides amines, acides gras, probiotiques et autres types.

e Par canal de distribution, le marché est segmenté en pharmacies et drogueries,
supermarcheés et hypermarchés, canaux en ligne et autres canaux de distribution. En outre,
I'étude fournit une analyse du marché des compléments alimentaires sur les marches
émergents et établis a travers le monde, notamment en Amérique du Nord, en Europe, en
Asie-Pacifique, en Amérique du Sud, au Moyen-Orient et en Afrique. Pour chaque
segment, le dimensionnement et les prévisions du marché ont été effectués sur la base de

la valeur (en millions de dollars). [24]

Le marché des compléments alimentaires et des produits de santé naturelle est en
croissance constante depuis une dizaine d’années. Principalement vendus en pharmacie, les
compléments alimentaires ont trouvé leur place dans les habitudes de consommation.

I1 a un point important qu’une tendance mondiale renforcée par la crise de la Covid-19.
Avec l'impact soudain de COVID-19, le marché a connu une augmentation de la demande de

produits qui assurent la santé digestive et immunitaire, ce qui a eu un impact positif sur le
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marché. En conséquence, les ventes de suppléments tels que les protéines, les vitamines, les
acides gras oméga-3 et autres ont connu une croissance immense. Par conséquent, cela a conduit
a de nombreux lancements de produits pour répondre a la demande croissante. De plus, pour
satisfaire la demande croissante tout en maintenant les normes de sécurité, les fabricants se sont
concentrés sur lI'augmentation de leurs ventes en encourageant leurs clients a acheter en ligne a la

place. [24]
Le marché des compléments alimentaires devrait enregistrer un TCAC de 6,91 % au cours
de la période de prévision (2021-2026).

Ewvolution du marcheé des compléments alimentaires

Phamacies

m Paraphamacies
+ 125 % en 10 ans
2000 GMS

m Circuits speécialisés (Bio, Diététique,
1500 Franchises)
I Circuits spécialisés (nutrition et
2ils)
] consei
] Bio
- = I I . = E -
l m ==
| -

m\VPC / e-commerce / Vente directe

- -
500 VPC / e-commerce

Vente directe

2010 2011 2012 201 2014 2015 2016 2017 2018 2018 2020 2021

A

Figure 2: Evolution du marché des compléments alimentaires [24]

1.2.1. Le marché mondial des compléments alimentaires

Le marché des compléments alimentaires est principalement motive par le changement de
paradigme vers des pratiques de gestion préventive de la santé dans un contexte d‘augmentation
des codts des soins de santé et du fardeau croissant des maladies liées au mode de vie. En outre,
la numérisation dans le secteur de la vente au détail devrait encore stimuler la croissance future
des compléments alimentaires. De méme, la popularité croissante des suppléments a base de
plantes devrait également stimuler la croissance du marché au cours de la période de prévision.
[24]
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Répartition par circuit de distribution

Le marché des compléments alimentaires* en 2021

CA 2020 Croissance en valeur | Croissance en valeur
(Mme)*= Part de marché

2021 vs 2020(%) 2021 vs 2019(%)
OTAL
[PHARMACIES (1)
ENTE DIRECTE
VENTE A DISTANCE (VPC / E-
OMMERCE) (4)
MS (2)
AGASINS BIO (3)
IRCUITS SPECIALISES
UTRITION ET CONSEIL (4)

IPARAPHARMACIES (1)

* Et assimilés ** Sorties consommateur en prix de vente TTC

(1) Source : IQVIA décembre 2021

(2) Source : Nielsen, Décembre 2021

(3) Source : ©good. Bio Analytics Décembre 2020

(4) Source : Distril s, FEVAD ( e-commerce et vente & distance, FVD (Fédération de la vente & ). PROCOS ( pour la p g_«wnmerre
spécialisée), y

synadiet

Répartition par circuit de distribution

Le marché des compléments alimentaires* en 2021

123 M€ 109,3 M€
+6,96% T 1+ +7,26%
-12,14% § 4+ -1.53%
W Pharmacies
-9,35% M Vente directe
-0,3%
M Vente a distance
1150,3 M€
2,3 Md€ GMS
-0,43% * +9,56%
+4,79% +6,3% de ¥ : )
! croissance 4 +16,25% Magasins bio
vs 2020 o T
246,6 M€ M Circuits spécialisés
+16,43% nutrition et conseil
+49,9% # M Parapharmacies
265,1 MU e
4+299% = Crofssance 2021 vs 2020 (S} !
4 +13,29% Croissance 2021 vs 2019 synadiet

Figure 3 : le marché des compliments alimentaires en 2021 répartition par circuit de
distribution. [25]

1.2.2. Le marché algérien des compléments alimentaires :

La filiere des compléments alimentaires, dans laquelle 1’ Algérie importe actuellement pour 500
millions d’euros par an, sera encadrée, selon le ministre de I’Industrie pharmaceutique par la mise
en place d’un texte réglementaire pour un «meilleur encadrement» des produits importés et mis

en vente pour une large consommation en marge de tout encadrement. [26].
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1.3. Etude comparative de la mise sur le marcher d’un complément

alimentaire versus d’un médicament et d’un aliment :

Le complément alimentaire se situe entre I’aliment et le médicament. De ce fait, le
complément alimentaire n’a pour vocation ni de nourrir... ni de soigner. En réalité, le
complément alimentaire est un formidable entre-deux, entre une bonne santé et la rationalisation

de la consommation de médicament.

Leur consommation permet alors d’apporter des réponses adaptées a des personnes en

situation d’inconfort ou a des personnes soucieuses de leur bien-étre et de leur sante. [27]

Tableau 2: Tableau représentatif de la déférence entre un compliment alimentaires et

médicament et un aliment [propre synthése]

MESICANVENE COMPLIMENT

ALIMENTS
ALIMENTAIRE

~Complete le régime

Possédent des propriétés  alimentaire

curatives ou préventives Nutriment

Effet nutritionnel ou

ROLE L "
physiologique Besoins énergétique
et nutritionnels
Effetthérapeutique Aucun effet
thérapeutique
Principe actif avec un A base de vitamines,
COMPOSANT  mécanisme d’action minéraux, substances et Légumes et fruits
curative ou préventif. plante.
o Soumis aux
MISSE SUR LE AMM (autorisation de o o
Pas d ’AMM obligations générales

MARCHER mise sur le marché) o )
du droit alimentaires
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1.4. Place du complément alimentaires aupres des consommateurs

Selon I’Observatoire annuel de la Perception des compléments alimentaires, réalisé par
Opinion Way [28], 81 % des consommateurs ont une bonne image des compléments
alimentaires et des solutions de santé naturelles. 68 % aurait acheté des compléments alimentaires
lors des 12 derniers mois en 2020 (+ 8 points par rapport a 2019). Parmi leurs principales

motivations, nous retrouvons :

o Larecherche de produits naturels : 41 %,

e Lerejet des médicaments quand ce n’est pas absolument nécessaire : 41 %,

e L’entretien de la santé pour éviter d’étre malade : 34 %.

o medicalisation des concepts : En outre, les professionnels de santé (medecins et

pharmaciens) sont des relais recherchés par les consommateurs :
51 % des consommateurs souhaiteraient étre conseillés par des medecins [29]

Dans 60 % des cas, le professionnel de santé est le premier levier incitatif a ’achat de
compléments alimentaires ou de produits naturels (médecins et pharmaciens principalement)
[28]

1.5. Les effets indésirables des compléments alimentaires :

Les compléments alimentaires ne doivent pas remplacer les apports qui doivent étre comblés par
I’alimentation, mais les compléter. De plus, il est conseillé de respecter consciencieusement la
posologie car une sous-dose n’aura aucun effet et une surdose pourra entrainer des effets

indésirables. [2]
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— |
—
Risques en cas de prise excessive des compléments alimentaires :
‘ Des risques de troubles cardiovasculaires, de mortalité accrue chez les personnes plus agées
‘ Développer certains types de cancers, notamment le cancer du poumon,
‘ Souffrir de problemes osseux et de dysfonctions des reins.
‘ Risques liés a la consommation du fer

- Risques liés aux probiotiques

) Atteintes hépatiques

‘Allergies

Figure 4 : schéma représentatif des principaux effets indésirables des compléments
alimentaire [originale].
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Bien que le complément alimentaire ne soit pas un medicament, une réglementation bien
précise encadre sa commercialisation, et ce, pour éviter toute tromperie et renseigner le
consommateur. Le cadre réglementaire relatif a la commercialisation des compléments
alimentaires a considérablement évolué.

L’on retrouve principalement a travers le monde :

2.1. Les Etats-Unis :

Avant 1990, la Food and Drug Administration (FDA) a réglementé les compléments
alimentaires qui ne contiennent que des nutriments essentiels afin de protéger le public contre les
erreurs d’étiquetage et les produits dangereux.

En 1990, la loi sur I’étiquetage nutritionnel et I’éducation a inclus les herbes dans les
compléments alimentaires [10].

En 1994, le congrés a adopte la loi sur les compléments alimentaires, la santé et I’éducation
(Dietary Suppléments Health and Education Acts, DSHEA), une législation qui fournit un cadre

réglementaire pour garantir la sécurité des compléments alimentaires commercialisés [10].

2.1.1. La réglementation de Dietary Suppléments Health and Education Acts.

La FDA interdit la vente de compléments alimentaires ou d’ingrédients nocifs, ou qui ne
sont pas fabriqués selon les normes des bonnes pratiques de fabrication (BPF).

Comme pour les fabricants de produits alimentaires, il n’est pas nécessaire d’obtenir une
autorisation gouvernementale pour fabriquer ou vendre des compléments alimentaires.

Il n’est pas nécessaire de procéder a des essais cliniques pour les vendre comme des
médicaments.

Les fabricants de compléments alimentaires ont la responsabilité, et non le gouvernement,
de confirmer la sécurité de leurs produits finis.

Le role de la FDA concernant les compléments alimentaires commence aprés 1’entrée du
produit sur le marché et elle a le pouvoir de retirer tout complément alimentaire du marché s’il

s’avere étre dangereux.

11
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2.1.2. Les recommandations de la Dietary Suppléments Health and Education
Acts

Les recommandations de la Dietary Suppléments Health and Education Acts sont:

e Les fabricants de compléments alimentaires n’ont pas besoin de recevoir ’approbation de
la FDA avant de commercialiser leurs produits [31] .

e Dans le cas de nouveaux ingrédients pour un complément alimentaire, une notification
doit étre soumise a la FDA pour approbation avec des preuves de sécurité ou des estimations de
sécurité [31].

e Les fabricants et les distributeurs de compléments alimentaires sont responsables du
respect de la DSHEA et de toutes les exigences de sécurité et d’étiquetage de la FDA avant de
commercialiser leurs produits [31].

e Le role de l'autorité de la FDA sur les compléments alimentaires commence apres I’entrée
du produit sur le marché [31].

e Les fabricants et distributeurs de compléments alimentaires sont tenus d’informer la FDA
de tout événement indésirable grave qui leur est signalés par les consommateurs ou les
professionnels de la santé sur leurs produits commercialisés [31].

e Il est illégal de commercialiser des compléments alimentaires pour des traitements, pour
guérir des maladies spécifiques, ou pour atténuer le symptome d’une maladie [31] .

e Les allégations d’étiquetage pour les compléments alimentaires sont autorisées tant
qu’elles ne permettent pas de diagnostiquer, prévenir, traiter ou guérir des maladies [31] .

e La FDA est responsable des allégations d’étiquetage des compléments alimentaires, y
compris 1’emballage, les encarts et autres matériels promotionnels distribués au point de vente
[31].

e Toutes les allégations relatives aux compléments alimentaires doivent répondre aux
exigences de la FDA et de la FTC [31].

2.1.3. L’étiquetage des compléments alimentaires.

> Doivent indiquer la quantité exacte du contenu,

> La liste complete des ingrédients et les informations sur la sécurité des ingrédients,

12
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» La partie de la plante utilisée dans le cas des compléments a base d’herbes, et la liste des
informations nutritionnelles [32].

» Les informations figurant sur les étiquettes doivent indiquer le nom et le lieu de
I’entreprise, ainsi qu’une clause de non-responsabilité stipulant que “ce produit n’est pas

destiné a diagnostiquer, traiter, guérir ou prévenir une quelconque maladie” [32].
2.2. Laréglementation des compléments alimentaires en Europe

2.2.1. Les évolutions réglementaires des compliments alimentaires A en

France et en Europe

En FRANCE, la premiére définition légale des compléments alimentaires a été
formalisée en 1995 et reprise en 1996. Cependant, il n'y avait pas de régime juridique spécifique
pour les compléments alimentaires jusqu'a I'harmonisation des régles relatives a leur mise sur le
marche.

L”UNION EUROPEENNE en 2002 par la directive 2002/46/CE visait a réguler les
pratiques pour une concurrence plus juste, ainsi qu'a renforcer la protection et I'information des
consommateurs en édictant des regles claires et strictes concernant la composition, I'étiquetage, la
qualité et la sécurité des compléments alimentaires.

Depuis 2006, cette directive a été transposée en droit francais par le décret n°2006-352
du 20 mars 2006, qui est plus strict que la directive européenne. Il fixe des limites de sécurité,
inclut les plantes et les extraits de plantes dans son champ, prévoit une déclaration aupres de la
DGCCRF pour la mise sur le marché de nouveaux compléments alimentaires,

Une procédure de reconnaissance mutuelle pour les compléments alimentaires contenant
une substance non autorisée en FRANCE mais |également utilisée dans un autre état membre.
[11]

Enfin, ’emploi d’allégations pour les ca est harmonisé a 1’échelle européenne par le

reglement n°1924/2006.
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. . Réglement
Directive Decre§5”22006' 1924/2006
2002/46/CE o

Décret n°96-307 2002 2006 -
1996 harmonisation

harmonisation tronsposition des des régles
premiére des régles de regles de mise d'emploi
définition du CA mise sur le sur le marché d'allégations
marché des CA des CA en droit pour les CA dans
dans I'UE francais I'UE

Figure 5: les évolutions reglementaires des compléments alimentaires [originale].

2.2.2. Commercialisation des compliments alimentaires

Contrairement aux médicaments, la commercialisation des compléments alimentaires ne
nécessite pas une autorisation individuelle de mise sur le marche.
L’industriel est responsable de la conformité des compléments alimentaires mis sur le marche
avec les dispositions réglementaires en vigueur.
2.2.2.1. Les conditions requises

L’importateur ou le fabricant doit envoyer un courrier a la DGCCRF dans lequel il
précise a quel titre la déclaration est effectuée [33], ils sont souvent présentés par trois

procédures :

14
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v' La procédure article 15

Le produit est conforme a la réglementation francaise : article 15.

Le cas pour les substances déja autorisées : une simple déclaration est nécessaire. Ainsi, le
responsable de la premiére mise sur le marché du ca informe la DGCCRF de la premiére mise sur

le marché du produit en lui transmettant un modeéle de son étiquetage.

v" Procédure article 16

La procédure de I’article 16 est fondée sur la procédure de reconnaissance mutuelle :

Il faut apporter une preuve que le produit est conforme a la réglementation d’un autre état
membre, ces preuves peuvent étre un texte réglementaire, une attestation d’une autorité

compétente, un registre de produits déclarés ou numéro d’enregistrement.
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Dossier

PHASE DE DECISION :
2 mois
DGCCRF
Refus - Décision favorable
Le demandeur est informé du Le demandeur est informé : il peut
refus de commercialisation qui vendre le complément alimentaire
doit etre motive. en France.

Le demandeur n’est pas informé =
autorisation tacite.

12 mois

Publication au Journal officiel de la
République Francaise (JORF) d'un
arrété qui ajoute la substance a la
liste des substances autorisées sur le
marche frangais.

Figure 6: proceédure francaise d’autorisation de mise sur le marché d’un CA selon P’article
16.
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v Procédure article 17 et 18

e Le produit n’est pas présent dans I’UE.

e Le dossier complet est adressé a la DGCCRF, accompagné du dossier nécessaire a
I’instruction, en vue d’une transmission a I’ANSES.

e La recevabilité de la demande est appréciée, dans un délai maximum de 15 jours, par la
DGCCREF, qui en accuse réception et la transmet a I’ANSES.

e [’ANSES rendra un avis dans un délai de 4 mois pour I’autorisation ou non de mise sur
le marché francaise.

e La DGCCREF notifie au demandeur I’avis de I’ANSES, ainsi que la décision motivée du
ministre prise suite a cet avis. Cette notification est faite dans un délai de 15 jours apres
la notification de I’avis a la DGCCREF.

Dossier

- PHASE D’EVALUATION
4 mois SCIENTIFIQUE
(DGCCRF puis ANSES)
. PHASE DE DECISION :
15 jours

Décision motivée du Ministre

Publication au Journal officiel de la
République Francaise d'un arréte qui
ajoute la substance/modifie les quantités
maximales admissibles a la liste des
substances autorisees dans les CA.

Figure 7: procédure francaise d’autorisation de mise sur le marché d’un ca selon les articles

17 et18.
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2.2.3. L’étiquetage des compléments alimentaires
L’étiquetage des compléments alimentaires est régi par 3 textes réglementaires européens :
1. Ladirective européenne 2000/13/ [34]
2. Ladirective 1924/2006 du parlement européen et du conseil du 20 décembre 2006 [35]
3. L’article 10 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 [33]

L’article 10 du décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires
précise les mentions qui doivent é&tre obligatoirement présentes dans 1’étiquetage des

compléments alimentaires.

Dénomination de vernte

infararant de Videntits
Ju praduil

~ Compléements alimentaires

Ortie + zimc + biotine + wvitamines & et E
/ Information nutriticnnalla
Caractaristiques pour une dose journaliére de 2 gélules
nubritionnelles ow

romctionnelles au proguil

] en % d'appart
//ﬂ = Ui §ournaliar
. witamine & 800 hg {ER) 1D0 e

b ribiar el vitarmina E ; 10 g (et 100 %
Biotine : 1580 pg 100 Ve
Zime 7.5 mg 50 &

Consail d'utilisalicn ;
= 2 galules par jour pendant 15 jours
= La consommation de ce complamaent doit sinscrire dans
Précautions d'empiad le cadra dune allmantation aussl vards gua pessibla
et de conservation Précautions & prendre :
=8 garder hors de la portee des erfants
+ a pas dépasser la dose recommandda
= & stocker dans unm androit a I'abri das sources de chalaur
= Une consarmmation excessive paul avoir un afet laxstil
Liste complate gdes ——— L
ingrddients par ordre Ingredients : . )
Lavura de bigre, huila da garme de bl4, gélatine, agant de
charge : sarbital, mindral ; glacenate de zincjiyitaming E,
artie (8 %), vitamine 4, anti-aggieméran atdarate

/ de magnasiurm, vitamine : biotine,
L
Seules les plantes

traditionnelies
Flimentaires ou 183 b e FA e
plamtes ayant fait fobjet | ."'-'E"f.“'“::' : L","m"""-"t -
ddvaination de feur Agdgitif ; sewls les additifs 'a Iegistation al ?
’ R e T cancernant i maladie de

fa =vache folles

guantitatif décrovssant

sfcurité Sont autorisses autorisés sont utilisables

Figure 8 : illustrant les mentions devant &tre présentes dans I’étiquetage des

Compléments alimentaires [36].
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2.2.4 .La publicité des compléments alimentaires :

En France, deux agences sont chargées du contrble de la publicité des compléments

alimentaires :

» L’ANSES évalue le fond scientifique de 1’allégation.
» L’ARPP (autorité de régulation professionnelle de la publicité) évalue la mise en forme

publicitaire de 1’allégation [38]

2.2.5. La nutrivigilance :
En juillet 2009, la loi hdpital, patients, santé et territoires (HPST) a confi¢ a L’ AFSSA,
devenue depuis L’ ANSES [38]
Donc, c¢’est L’ANSES qui est en charge de la nutrivigilance.
La déclaration des effets indésirables peut se faire de 2 fagons :
» Par tél¢ déclaration directement en ligne sur le site de L’ANSES.

» Par téléchargement d’un formulaire sur le site de L’ANSES a remplir et renvoyer.

2.3. Canada

2.3.1. Directives concernant la mise en ceuvre :

2.3.1.1. Licences d'exploitation

Tous les sites qui fabriquent, emballent, étiquettent et importent ces produits doivent
posséder une licence d’exploitation de site. Depuis 2004, santé canada a autorisé la vente de
plus de 70 000 PSN et a émis plus de 2 000 licences d'exploitation de site.

A l'automne 2011, le DPSN a entamé des consultations sur une approche fondée sur les
risquespour la délivrance des licences d'exploitation (AFRDLE) des produits de santé naturels
(PSN) [12].

L'approche proposée comprend les composantes suivantes :

e Verification sur place indépendante : les fabricants, emballeurs, étiqueteurs
et importateurs de PSN pourraient choisir de se soumettre a une vérification sur place
indépendante pour prouver leur conformité aux normes de bonnes pratiques de fabrication
(BPF).
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e Les améliorations au processus d'examen actuel : le processus actuel

d'autoévaluation continuera d'étre une option offerte aux demandeurs de licence d'exploitation.

L’objectif principal de cette approche est d'élaborer un cadre renforcé de délivrance de
licences d'exploitation, qui permettra de mieux nous assurer que les PSN vendus au canada
respectent lesnormes de qualité appropriées. Un systéeme d'assurance de la qualité, basé sur les
BPF, a pour effet de renforcer la confiance des consommateurs envers la capacité des processus

d'une organisation et la qualité de ses produits.

2.3.1.2. Licences de mise en marcheé (licences de produits) [39]
L'un des principaux éléments de la réglementation des PSN est la licence de produit.
En vertu du nouveau réglement, tous les PSN doivent faire I'objet d'un examen préalable a la
mise sur le marché afin d'obtenir une licence de produit et un numéro de produit naturel (NPN)

correspondant ou, dans le cas des médicaments homéopathiques, un DIN-HM [39].

En général, la demande de licence de produit (DLP) doit contenir des informations
permettant a la direction d'évaluer la sécurité, I'efficacité et la qualitédu PSN, ainsi que le texte
proposé sur l'étiquette.

Cependant, I'étendue des informations requises dépend du type de demande. La DPSN
a élaboré un compendium de monographies (compendium de la DPSN) pour garantir
I'innocuité, la qualité et I'efficacité de certains ingrédients médicinaux des PSN [39].

Les demandes de licence de produit compensatoire, c'est-a-dire :

—» Pour des ingrédients dont les monographies ont été incluses dans le compendium de la
DPSN et qui ne requiérent doncpas de donnees supplémentaires a I'appui de I'innocuité ou de
I'efficacité, sont soumises a une période de dis- position de 60 jours.

— Les produits ne figurant pas dans le compendium doivent faire l'objet d'un examen
complet de toutes les données et peuvent comporter des allégations traditionnelles ou non
traditionnelles.

—Si un demandeur étranger soumet une DLMM, il doit indiquer le nom d'un représentant

au canada a qui la correspondance peut étre envoyée.
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2.3.1.3. La réception d’une demande de licence de produit :

A la réception d'une demande de licence de produit, le NNHPD fait un tri et I'affecte

a l'un des trois volets d'évaluation possibles, dont la classification est basée sur le type de

preuves contenues dans la demande. Ces filiéres d'évaluation déterminent la nature et la durée

de I'évaluation proprement dite, comme indiqué ci-apres.

Tableau 3 : I’évaluation d’une demande de licence de produit.

Lesdemandes de classe

Les demandes de classe 2

Les demandes de classe 3

v Lesquelles
I'innocuité et I'efficacité du
produit sont entierement
soutenues par une seule
monographie de la DPNC.

v Ne devrait pas y

avoir de réexamen
scientifique des preuves
réelles de securité et
d'efficacite.

v Le délai
d'évaluation est de 60 jours
(contre 10 jours
auparavant).

v Ne font [lobjet

d'aucune correspondance de
la part de la DPSN autre
gu'une licence de produit

ou un refus.

v Lesquelles I'innocuité et

l'efficacité du produit sont
appuyées par une combinaison
de monographies de la DPSN.
v Ces demandes peuvent
également  contenir  des
ingrédients médicinaux qui
sont des fruits ou des légumes
fichier

figurant dans le

canadien sur les éléments
nutritifs [41]

v' Ces types de demandes
sont évalués par la DPSN pour
vérifier si elles sont completes
sur le plan administratif et si
sont  conformes

elles aux

monographies citées en
référence.
v' Délai cible d'évaluation

est de 90 jours.

v" Celles qui s'écartent des
monographies (par exemple,
différentes  sous-populations,
voies d'administration,
méthodes de  préparation,
régimes posologiques,
puissances, mises en garde).

v’ S'appuient  sur  des
sources de preuves autres que
les monographies de la PNHPD
pour étayer la sécurité et
I'efficacité du produit.

v Les sources de preuves
supplémentaires  comprennent

généralement des  études
cliniques et d'autres documents
scientifiques.

v’ Le temps d'évaluation
est de 210 jours (composé d'un
examen administratif de 30
jours et d'une évaluation de 180

jours).
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2.3.2. Qualité

En plus de linnocuité et de l'efficacité, les demandeurs doivent également assurer la

qualité du produit en démontrant sa conformité aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) [42].

Selon l'article 44 du réglement sur les PSN, chaque PSN disponible a la vente doit étre
conforme aux spécifications du produit fini soumises dans le cadre de la demande de licence de

produit. [43]

En plus de se conformer aux spécifications approuvées, tous les produits doivent étre
fabriqués, emballés et étiquetés conformément aux BPF. Pour appuyer les exigences des BPF
pour ces activités, les demandes de licence de mise en marché peuvent inclure une référence aux
licences d'exploitation émises par santé canada (fournies pour les parties nationales) comme

preuve de conformité. [44]

2.3.3. Déclaration des effets indésirables :

La DPSN définit I'effet indésirable comme : « une réponse nocive et non intentionnelle
a un produit qui se produit a toute dose utilisée ou testée pour le diagnostic, le traitement ou la
prévention d'unemaladie ou pour la modification d'une fonctionorganique.»

Les exigences, décrites dans la réglementation sur les produits de santé naturels et dans
la version actuelle du document d'orientation sur la notification des effets indesirables (santé
canada, 2005b) [45], sont notamment les suivantes:

v" Un programme de surveillance visant a rechercher dans la littérature accessible
au public (y compris dans les principales bases de données toxicologiques) les nouveaux
rapports d'effets indésirables.

v’ Préparation d'une liste tabulaire (listes de lignes) pour les notifications spontanées
et basées sur la littérature, graves, graves inattendues, non graves et non graves inattendues.

v Préparation de rapports de cas (c'est-a-dire des rapports détaillés de toutes les
données pertinentes associées a l'utilisation du produit chez un sujet) pour les réactions
nationales graves et graves inattendues (c'est-a-dire survenues au canada) ainsi que pour les
réactions étrangéres graves inattendues (c'est-a-dire survenues a I'extérieur du canada).

v Préparation de rapports annuels, c'est-a-dire de dossiers détaillés contenant une

analyse concise etcritique de tous les effets indésirables survenus aucanada

22



Revue de la littérature Chapitre 11 : La Réglementation des Compléments alimentaire:

v’ Préparation de rapports de synthése intermédiaires (a la demande de la DPSN),
qui sont des dossiers deétaillés contenant une analyse concise et critique de tous les effets
indésirables.

2.3.4. L’essai clinique
Un essai clinique consiste en une recherche portant sur un produit de santé naturel
effectuée sur un sujet humain dans l'un des buts suivants [13] :
o Découvrir ou Vvérifier les effets d'un produit.
« ldentifier tout effet indésirable lié a son utilisation.
« Etudier son absorption, sa distribution, son métabolisme et son excrétion.
o Veérifier son innocuité ou son efficacité.
Le réglement sur les produits de santé naturels énonce les exigences applicables a la
réalisation d'essais cliniques. La direction des PSN précise quant a elle les données qui peuvent
étre présentées pour démontrer I'innocuité et l'efficacité d'un produit de santé naturel ainsi que la

qualité d'un PSN ou d'un médicament homeéopathique.
2.4. L’Algérie :
2.4.1. Dispositions législatives et réglementaires applicables aux compléments

alimentaires :

Dans le cadre du controle de la conformité des compléments alimentaires a la législation
et a la réeglementation en vigueur, des agents qualifiés « le ministére du commerce, de la santé,
de l'industrie pharmaceutique et des finances ».

Sont tenus d'appliquer les dispositions législatives et réglementaires suivantes lors des opérations

de controle de conformité des compléments alimentaires.

2.4.1.1. Compléments nutritionnels concernés et produits exclus :

2.4.1.1.1. Compléments nutritionnels concernés :
» Tout produit destiné a compléter le régime alimentaire normal.
» Tels que des nutriments concentrés ou d'autres substances ayant un effet
nutritionnel ou physiologique.
» Offerts a la consommation et commercialisés sous forme posologique : « gélules,

comprimés, poudre, solution, pilules, granulés, sachets de poudre »
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2.4.1.1.2. Produits exclus :

> Produits & usage topique (sur la peau humaine, dans les yeux....) Ou toute autre forme
d'utilisation autre que ceux pris par voie orale, qui sont considérés comme non alimentaire.

> Les aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales, prévus a l'article 207 de
la loi n° 11-18 relative a la santé. (JOAN46) [46].

> Les produits de nutrition diététique qui contiennent des substances non alimentaires qui
leur conférent des propriétés bénéfiques pour la santé humaine prévues a l'article 209 de la loi n°
11-18 relative a la santé.
2.4.2. L’étiquetage des compléments alimentaires.

L’étiquetage est un moyen pour informer le consommateur sur les caractéristiques et
I’identité des produits mis sur le marché et c’est un droit consacré par la loi relative a la
protection du consommateur et a la répression des fraudes [47].
2.4.2.1. Définition de I’étiquetage

Dans article 3 (JO n° 15/2009), de la loi n° 09-03 I’étiquetage est deéfini
comme :

« toutes mentions, écritures, indications, marques, labels, images, illustration ou
signes se rapportant a un bien, figurant sur tout emballage, document, écriteau,
étiquette, fiche, carte, bague ou collerette accompagnant ou se référant a un produit,
quel que soit la forme ou le support I’accompagnant, indépendamment du mode
d’apposition ».
2.4.2.2. Les mentions obligatoires sur I’étiquetage

Les mentions obligatoires que doit comporter 1’étiquette d’une denrée

alimentaire sont énumérées ci-apres [48]:

1. Ladénomination de vente.

2. La quantité nette pour les denrées préemballées.

3. Le nom ou la raison sociale ou la marque déposée et I’adresse du fabricant ou du
conditionneur ou du distributeur ou de I’importateur lorsque la denrée est importée.

4. Le pays d’origine et/ou de provenance.

5. L’identification du lot de fabrication.
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6. Le mode d’emploi et les précautions d’emploi au cas ou leurs omissions ne
permettrait pas de faire un usage approprié de la denree.

7. La date de fabrication ou de conditionnement et la date de la durabilité minimale.

8. La liste des ingrédients.

9. Les conditions particulieres de conservation.

10. La mention du titre « alcoométrique volumique acquis » pour les boissons titrant
plus de 1,2 pourcent d’alcool en volume.

11. Lorsque c’est le cas, la mention « traité par rayonnement ionisants ou traité par
ionisation » ou le symbole d’irradiation international a proximité immédiate du nom

de I’aliment.

L’étiquetage nutritionnel "comprend la déclaration des éléments nutritifs et  les

informations nutritionnelles supplémentaires'[49] :

v La déclaration des éléments nutritifs : énonce ou la liste des éléments nutritifs
contenus dans une denrée alimentaire

v Les informations nutritionnelles supplémentaires : ont pour but de permettre au
consommateur de mieux comprendre la valeur nutritionnelle de la denrée alimentaire consommée

et d'interpréter la déclaration des éléments nutritifs.

2.4.3. Textes réglementaires et legislatifs antérieurs

2.4.3.1. En matiere d'information du consommateur

Il est essentiel de veérifier que les emballages des compléments alimentaires comportent
un symbole vertical (code barre) valide, conformément aux dispositions de larrété
interministériel du 16 février 2021, qui réglemente les conditions et les modalités techniques
particuliéres pour apposer ce symbole sur les produits alimentaires destinés a la consommation
humaine [46].

Si le symbole est absent ou non conforme, les mesures prévues par la loi n° 09-03

doivent étre prises. [47]
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Il est important de s'assurer que le niveau d'étiquetage, de publication ou tout autre
moyen de publicité des produits est en conformité avec la législation et la réglementation en

vigueur.

2.4.3.2. Les additifs alimentaires autorisés :

Les agents de la répression des fraudes appliquent les dispositions du décret n05-484,
ainsi que les instructions des services de l'administration centrale du ministére du commerce,
définition d’un additif alimentaire par [48] :

« toute substance qui n’est pas normalement consommeée en tant que denrée alimentaire en soi
et n’est pas normalement utilisée comme ingrédient caractéristique d’un aliment, quelle ait ou
non une valeur nutritive, et dont I’addition intentionnelle a la denrée alimentaire dans un but
technologique ou organoleptique, a une quelconque étape de la fabrication, de la transformation,
de la préparation, du traitement, du conditionnement, de I’emballage, du transport ou du stockage
de cette denrée, entraine ou peut entrainer directement ou indirectement son incorporation ou
celle de ses derivés a la denrée ou peut affecter de toute autre fagon les caractéristiques de cette
denrée ».[33].

L’utilisation d’un additif alimentaire doit répondre aux conditions énumérées ci-apres :

1- préserver la qualité nutritionnelle de la denrée alimentaire.

2-servir de composant nécessaire dans les aliments dietétiques.

3-améliorer la conservation ou la stabilitt de la denrée alimentaire ou ses propriétés
organoleptiques, a condition de ne pas altérer la nature ou la qualité de facon a tromper et induire
en erreur le consommateur.

4-servir d’adjuvant dans une étape donnée du processus de mise a la consommation, a condition
que I’additif alimentaire ne soit pas utilis€ pour masquer les effets de I'utilisation d’une matiere
premiére de mauvaise qualité ou de méthodes technologiques inappropriées

5- seuls les additifs alimentaires énumérés a I’annexe 1 citée ci-dessous peuvent étre mis a la
consommation et incorporés d’une manicre directe ou indirecte dans les denrées alimentaires,
selon les conditions d’emploi fixées a I’annexe iii cité ci-dessous [50].

6-seuls des additifs alimentaires hallal peuvent étre incorporés dans les denrées alimentaires.

2.4.3.3. La protection du consommateur

26



Revue de la littérature Chapitre 11 : La Réglementation des Compléments alimentaire:

Pour garantir de protection du consommateur et de répression des fraudes il y a un
ensemble du processus de mise a la consommation [47] :

» L’obligation hygiéne, de salubrité et d’innocuité des denrées alimentaires.
Obligation de la sécurité des produits.
L’obligation de la conformité des produits.
L’obligation de la garantie et du service apres vente.

Intéréts matériels et moraux des consommateurs.

YV V. V V V

Associations de protection des consommateurs.
2.4.4. La nutrivigilance

La surveillance des compléments alimentaires est une obligation, elle a pour objectif
d'améliorer la sécurité du consommateur en identifiant les effets indésirables lies a leur

consommation. De ce fait, il est important de :

Eviter des prises prolongées, répétées ou multiples au cours de I’année de compléments

alimentaires.

Respecter les conditions d‘utilisation fixées par le fabricant, responsable de la sécurité

des produits qu’il commercialise.

Signaler au CNPM tout effet indésirable survenant suite a la consommation d’un

complément alimentaire.

Si un consommateur subit des effets indésirables, il est nécessaire qu'il soumette un

fichier d'effets indésirables aupres du CNPM [annexel].
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3.1. Les Etats-Unis :

La FDA a publié le 28 décembre 1995 les régles proposéessur plusieurs aspects de I'étiquetage
nutritionnel et de I'étiquetage des ingrédients pour les compléments alimentaires [52]

Le 23 septembre 1997, l'agence a publié des reglements définitifs sur un certain nombre de
questions relatives a I'étiquetage nutritionnel et des ingrédients des compléments alimentaires [53]. Ces
regles finales portaient sur les déclarations d'identité, les exigences relatives aux allégations sur la teneur
en nutriments, les allégations de santé et les déclarations de soutien nutritionnel,

D’apprét ces régles des déclarations ou des allégations facultatives peuvent figurer sur I'étiquetage
des compléments alimentaires, a condition qu'elles soient :

-veridiques.
-ne soient pas trompeuses.

- elles soientfaites conformément a la réglementation.

3.1.1 Les catégories d'allégations spécifiées dans les reglements de la FDA :
Les catégories d'allégations spécifiées dans les reglements de la FDA comprennent [54] :
e Les allégations de santé.
e Les déclarations de soutien nutritionnel.

e Les allégations relatives a la teneur en nutriments.

3.1.1.1. L’Allégation de santé:

Aux Etats-Unis, c’est la FDA qui définit quelles allégations santé peuvent étre utilisées
dans I’étiquetage alimentaire.
Décrivent une relation bien établie entre une substance ou une denrée alimentaire et la
réduction du risque d'une maladie ou d'un état de sante.
Ne peuvent pas faire référence a la guérison, a l'atténuation, au traitement ou a la
prévention d'une maladie.
Doivent étre approuvees par la FDA par le biais d'une procédure de pétition et doivent
répondre a une norme de preuve élevée d'accord scientifique significatif (SSA) [55]
La FDA peut également autoriser une allégation de santé qualifiée lorsque les preuves

scientifiques sont inférieures a la norme SSA :
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v Les allégations autorisées « non qualifiées »
la. FDA ¢émet une réglementation autorisant une allégation santé lorsqu’elle
correspond aux normes scientifiques de la Loi de 1990 sur I’Education et I’Etiquetage
Nutritionnel (Nutritionnal Labelling and Education Act -NLEA).
Ces allégations sont fondées sur les preuves constituant un (SSA) [56].

v' Les allégations qualifiées
Lorsque les preuves scientifiques sont insuffisantes pour autoriser 1’allégation santé.
La FDA peut produire une lettre d’application d’allégations santé qualifices QHC
selon les Informations de Santé destinées aux Consommateurs diffusées par I’Initiative pour une

Meilleure Nutrition 2003 de la FDA [56].

3.1.1.2. Déclaration de soutien nutritionnel :

Ne sont pas approuvées au préalable par la FDA.

Le fabricant de compléments alimentaires doit disposer d'un soutien scientifique pour ces
allégations et doit soumettre ces allégations a la FDA au plus tard 30 jours apresla premiere mise
sur le marche.

L'étiquetage contenant des déclarations de soutien nutritionnel doit afficher de maniere

visible un avertissement prescrit : "Cette déclaration n'a pas été évaluée par la FDA.

3.1.1.3. Les allégations relatives a la teneur en nutriments :

Caractérisent la quantité d'un nutriment contenue dans un complément alimentaire ou
un produit alimentaire.

Doit remplir les conditions d'utilisation de termes tels que “élevé"”, "bonne source” ou

"faible" pour caractériser la teneur d'un nutriment (par exemple, "bonne source de calcium™).
3.1.2. Controle des allégations relatives aux compléments alimentaires :

Bien que la DSHEA s'applique a I'étiquetage des compléments alimentaires, qui est
réglementé par la FDA, la Federal Trade Commission (FTC) a publié un guide publicitaire pour
I'industrie des compléments alimentaires a la suite de son adoption [57]. La FDA est responsable
des allégations dans I'étiquetage des produits et la FTC est responsable des allégations dans la

publicité des produits. Les deux agences travaillent en étroite collaboration dans le cadre d'un
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accord de liaisonafin de veiller & ce que leurs efforts d'application soient cohérents dans toute la

mesure du possible dans le cadre de leurs législations respectives [58]

Tableaux 4: le role de FDA et FTC pour protéger le consommateur.
FDA FTC

) o ) controle la véracité des allégations faites
examine les allégations figurant sur les L ) )
. ) ) ) dans la publicite etle marketing des produits,
étiquettes des compléments alimentaires _ L .

] o y compris les publicités imprimées et
afin de s'assurer de leur véracité et de leur o o o _

) télevisées, ainsi que les medias sociaux et le
exactitude. _ )

marketing en ligne.

3.2. La réglementation Européenne
3.2.1. Le reglement(CE) n°1924/ 2006 :

Ce reglement est le premier a fixer des regles visant a harmoniser 1’utilisation des
allégations nutritionnelles et de santé au niveau européen [59]adopte le 20 décembre 2006 et mis
en application le ler juillet 2007. Ce texte a déja fait I'objet de modifications (la derniére
modification date de 2012).

Ce reglement s’applique a ’ensemble des communications commerciales portant sur les
denrées alimentaires (publicité, packaging, etc.) et a pour objectifs principaux :

La protection des consommateurs, en les premunissant contre des allégations non fondées,
exageérées ou erronées sur les denrées alimentaires.

L’assurance d’une information vraie, basée sur des preuves scientifiques du plus haut
niveau et examinée par ’EFSA.

Le role de ’EFSA est :

» Fournit aux gestionnaires des risques (la Commission Européenne, le Parlement
Européen et les Etats Membres) une base scientifique qui les aide & prendre des
décisions garantissant la sécurité des aliments.

» Pour afficher une allégation sur une denrée alimentaire, il faudra au préalable une

autorisation accordée par 'EFSA.
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Ce réglement définit le terme d’allégation par : « tout message ou représentation, non
obligatoire en vertu de la législation communautaire ou nationale, y compris une représentation
sous la forme d’images, d’¢léments graphiques ou de symboles, qu’elle qu’en soit la forme, qui
affirme, suggére ou implique qu’une denrée alimentaire possede des caractéristiques particuliéres
» [60].

3.2.2. Les différents types d’allégation :
D’apres le texte cadre, il existe trois types d’allégations que I'on peut retrouver sur
I’emballage des denrées alimentaires commercialisées dans I’'UE :

» L’allégation nutritionnelle.
» L’allégation de santé autre que celle relative a la réduction d’un risque de maladie.

» L’allégation de santé relative a la réduction d’un risque de maladie.

3.2.2.1. Les allégations nutritionnelles :

Sont définies par « toute allégation qui affirme, suggeére ou implique qu’une denrée
alimentaire posséde des propriétés nutritionnelles bénéfiques particuliéres de par 1’énergie (valeur
calorique) qu’elle fournit, a un degré moindre ou plus €élevé ou ne fournit pas et/ou les nutriments
ou autres substances qu’elle contient, en proportion moindre ou plus élevée ou ne contient pas ».

Elles ne sont autorisées que si elles sont énumérées dans ’annexe E de réglement
européenne [61]

Parmi ces allégations, on peut trouver par exemple « pauvre en sodium ou en sel »,
qui ne peut étre indiqué que si le produit ne contient pas plus de 0,12 g de sodium pour 100 g ou
100 ml.

Les allégations nutritionnelles qui ne sont pas listées en annexe de réglement (CE) n°

1924/2006 ou pour lesquelles les conditions d’emploi ne seraient pas réunies, sont interdites.
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Tableau5 : Exemple d’allégations nutritionnelles et conditions applicables
Allégations
o Conditions d’utilisation
nutritionnelles
. 12% au moins de la valeur énergétique de la denrée alimentaire sont
Sources de protéines _ N
produits par des protéines
) N 20% au moins de la valeur énergétique de la denrée alimentaire sont
Riche en protéines ) .
produits par des protéines
Lorsqu’une denrée alimentaire apporte

Source de vitamine D o o
au minimum15% des VNR en vitamine D

] o Lorsqu’une denrée alimentaire contient au moins deux fois la teneur
Riche en vitamine D ' o o
requise pour I’allégation (source de vitamine D)

Lorsqu’une denrée alimentaire remplit naturellement la ou les
conditions fixées dans I’annexe pour I'utilisation d’une allégation
Naturellement/naturel »
nutritionnelle, le terme (naturellement/naturel) peut accompagner cette

allégation

3.2.2.2. Les allégations de santé :
Définie par :

« Tout message ou représentation qui affirme, suggeére ou implique I’existence d’une
relation entre d’une part, une catégorie de denrées alimentaires, une denrée alimentaire ou I’'un de
ses composants, et d’autre part, la santé »

Aujourd’hui toutes les allégations de santé sont transmises par les autorités compétentes (En
France : DGCCRF) a ’EFSA afin d’étre évaluées [35].

Suite a I’évaluation par ’EFSA, la Commission Européenne prend la décision d’autoriser ou
non une allégation de santé [62]

La procédure d’autorisation varie selon le type d’allégation (figure 1 pour les allégations de
santé 13.5 et 14) :

o Article 13.1 («liste d’allégations générique ») : fondé sure des données scientifiques

existantes bien établies — procédure d’autorisation close.
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e Article 13.5 («liste d’allégations spécifiques ») : fondé sur des nouvelles données
scientifiques et/ou des données propriétaires — procédure traitée au cas par cas.
e Article 14.1.a : réduction de risque de maladie — procédure traitée au cas par cas.

e Atrticles 14.1.b : santé et développent chez I’enfant —— procédure traitée au cas par

cas.
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Figure9 : procédure d’autorisation des allégations de santé art.13,5 et 14.
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3.3. Canada

Les PSN prévoient divers types et catégories d'allégations sur les produits enfonction de la

crédibilité, de la force et de la qualité des preuves utilisées pour étayer I'allégation.

La Direction de la santé canada définit une allégation comme : " une déclaration indiquant
l'effet bénéfique prévu d'un produit de santé naturel lorsqu'il est utilisé conformément a la dose
indiquée sur l'étiquette (c.-a-d. la dose recommandée), a la durée dutilisation et a la voie

d'administration " [63].
3.3.1. Les différentes catégories d’allégations.

Deux catégories d'allégations sont a distinguées. Les allegations d'usage traditionnel et les
allégations d'usage non traditionnel, chacune ayant des exigences différentes en matiére de

preuve d'efficacité.
3.3.1.1. Les allégations d*usage traditionnel : [64]

e Elles sont utilisées pour le maintien de la santé ou la prévention, le diagnostic ou le
traitement de maladies physiques et/ou mentales.
e Doivent étre étayées par au moins deux références indépendantes.
e EXxigences en matiére de preuve pour les produits faisant des allégations de santé
traditionnelles :
Les PSN traditionnels sont formulés selon des paradigmes de guérison présents avant
I'application de la science moderne.
Les preuves doivent établir que l'ingrédient a été utilisé traditionnellement dans une région
donnée.
Systeme de médecine traditionnelle depuis au moins deux générations.
Les systemes de médecine traditionnelle les plus courants sont les suivants « Ayurveda,
MTC et herboristerie ».
En régle générale, les preuves de l'innocuité et de l'efficacité des produits d'usage
traditionnel proviennent des pharmacopées traditionnelles et/ou d'autres documents trés réputés

associés a ces paradigmes de guérison
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Trois facteurs importants sont pris en compte en ce qui concerne les PSN a usage

traditionnel. :

> Premiérement : le ou les ingrédients contenus dans le produit doivent étre préparés
conformément aux preuves traditionnelles.

» Deuxiemement : l'allégation de santé doit étre formulée d'une maniére compatible avec le
paradigme traditionnel lui-méme. Pour ce faire, l'allégation de santé doit étre précédée d'une
déclaration qualificative indiquant le paradigme dans lequel I'ingrédient et/ou le produit est
utilise.

> Troisiemement : le produit final doit &tre considéré comme équivalent a celui utilisé dans

la préparation traditionnelle.

3.3.1.2. Les allégations d*usage non traditionnel (moderne) :

Les allégations d'usage non traditionnel doivent étre étayées par des preuves
scientifiques, ce qui signifie que les exigences sont plus strictes que pour les allégations d'usage
traditionnel. [65]

Les exigences en matiere de preuves pour les produits faisant des allégations de santé modernes :

¢ la NNHPD examine lI'ensemble des preuves a I'appuide la sécurité et de l'efficacité d'un
produit ou d'un ingrédient, que seules les preuves cliniques sont prises en compte dans le
processus d'évaluation.

e A quelques exceptions prés, toutes les allégations de santé doivent étre étayées par des

résultats statistiguement significatifs dérivés.

e Les allégations de santé sont évaluées en fonctiondu risque et des exigences en matiere
de preuves correspondant au type et au risque associé a l'allégation de santé elle-méme,
exemple). Les allégations générales relatives au maintien, au soutien et a la promotion de la
santé (par exemple, "aide a la production d'énergie") sont considérées comme ayant un profil de
risque relativement faible avec un faible impact thérapeutique, tandis que les allégations de
traitement pour des maladies ou des conditions majeures ou graves (par exemple, "pour le

traitement des troubles dépressifs™) sont considérées comme ayant un profil de risque élevé et
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devraient étre soutenues par un niveau de preuve plus robuste ou détaillé en raison de la gravité

potentielle de I'échec thérapeutique.
3.4. L’Algérie.

L’article 2 de décret exécutif n° 05-484 définit une allégation par: [48]

Toute représentation qui énonce, suggere ou laisse entendre qu.une denrée alimentaire
possede des qualités particulieres liées & son origine, ses propriétés nutritives, sa nature, sa
transformation, sa composition ou toute autre qualité, divisé en deux catégories :

v" Allégation nutritionnel

v Allégation de santé

3.4.1. L’Allégation nutritionnel :

Une allégation est dite nutritionnelle quand elle fait référence a la teneur d'un nutriment
dans un aliment. Elle indique par exemple "riche en calcium" ou "représente 30 % des apports
journaliers recommandés en vitamine C".

Elle est défini dans réglementation algérienne comme :

« Toute représentation et tout message publicitaire qui énonce, suggére ou implique qu’une
denrée alimentaire possede des propriétés nutritionnelles particulieres, celles-ci comprennent
notamment sa valeur énergétique, sa teneur en proteine, en lipides et en glucides, ainsi que sa

teneur en vitamines et en sels minéraux » (JOANZ25) [66]

3.4.1.1. Les conditions d’emploi d’une allégation nutritionnelles :
L’intervenant doit justifier son emploi de cette allégation.

N’est permise que si le consommateur moyen comprenne les effets bénéfiques exposent

dans l'allégation.
Les seules allégations nutritionnelles autorisées sont

Celles se rapportant a :

e [’énergie, aux protéines, aux glucides, aux maticres grasses, aux fibres, au sel et aux

autres substances ayant un effet nutritionnel ou physiologique [66].
e Ainsi aux vitamines et sels minéraux pour lesquels une valeur nutritionnelle de

référence (VNR) est établie telle que fixée au point 1 de (annexe 2).
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3.4.1.2. Les modalités applicables en matiere d'étiquetage nutritionnel des

denrées alimentaires :
La déclaration nutritionnelle doit obligatoirement inclure les éléments suivants :
e La valeur énergétique.
e La quantité :« de protéines, de glucides assimilables a I’exclusion des fibres
alimentaires,  sucres totaux, de lipides, de graisses saturées, de sel »
e La quantité de tout autre nutriment juge utile au maintien d’un bon état nutritionnel.
Seuls les vitamines et les sels minéraux pour lesquels des apports recommandes ont été
établis et/ou qui présentent une importance nutritionnelle, doivent étre énumeres conformément

aux critéres fixes a (annexe 2).

3.4.2 Allégation de sante :

Le ministére du Commerce et de la Promotion des exportations a annoncé, I’interdiction
de vente de 20 compléments alimentaires, testés en laboratoire et jugés nocifs pour la santé
du consommateur et contenant des constituants non déclarés dans la composition ,ont
démontré que certains contenaient des composants chimiques utilisés dans 1’industrie
pharmaceutique.

I1 s’agit d’une violation des dispositions de la loi 09-03[35], et du déecret exécutif N° 12-203 du

6 mai 2012 relatif aux regles applicables en matiere de sécurité des produits.
3.4.2.1. La définition :

Une allégation liée a la santé est définie comme suit : « toute offre ou présentation qui
prouve, suggere ou nécessite l'existence d'une relation entre un complément alimentaire ou l'un
de ses composants et la santé ». [68]

Des exemples illustratifs de certaines des allégations relatives a la santé sont mentionnés en
(annexe 4) (instruction).

L’utilisation de ces allégations doit étre conditionnée a l'approbation préalable PAR

autorités de santé compétentes et ceci conformément aux dispositions de l'article 23 (troisieme

alinéa) de l'arrété interministériel relatif a I'alimentation I'étiquetage des denrées [66].

3.4.2.2. Procédure d’autorisation d’utilisation des allégations de santés
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LA procédure d’approbation d’utilisation d’allégation de santé est comme suite: [69].
(annexe3)
Un dossier de demande de classification (complément alimentaire oui/non) est déposé
préalablement au niveau de ministere de santé, ce dossier est comprend :
> Une copie du registre du commerce électronique.
» Documentation technique détaillée pour le complément alimentaire respectif.
> Rapports d'analyse, Expérimentations et tests menés sur les compléments alimentaires
conformément a la réglementation applicable.
> Rapports d'analyses microbiologiques et toxicologiques réalisées par I'Institut Pasteur

et le Centre National de Toxicologie.

Apres validation de la classification comme CA, Une commission d’approbation et de

validation des allégations de santé se réuni pour autorisé I’utilisation [70].

3.4.2.3. L’émission de la commission sectorielle :

- Etudier les demandes d’accord préalable d’utilisation des allégations de santé, notamment
pour les compléments alimentaires destinés a la consommation humaines.

- Statuer sur les allégations de santé et les allégations qui font référence a des propriétés
préventives ou curatives a 1’égard des maladies humaines et les allégations nutritionnelles
conformément a legislation et a la réglementation en vigueur.

- Etablir une liste des allégations de santé autorisées et et d’en assurer sa mise a jour réguliere.

3.4.2.3 La publicité:

Toutes les mesures nécessaires doivent étre prises pour lutter contre la publicité
mensongére de ces produits, qui est principalement liée a leur qualification d'allégations
thérapeutiques ou préventives qui sont interdites ou d'allégations de santé injustifiées, et cela se

fonde, notamment, sur les dispositions prévues par les articles suivants :
v Les articles 36 et 60 du décret exécutif n° 13-378 relatif a I'information des consommateurs
[71].
v  Larticle 23 (troisieme alinéa) de l'arrété ministériel conjoint relatif a I'étiquetage des
denrées alimentaires [66]

v/ Larticle 28 (point 1) de la loi n® 04-02 interdite toute publicité trompeuse [72]
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3.4.2.4. Contro6le de conformité :

Le processus de controle de la conformité des compléments alimentaires est multi
sectorielles et chaque autorité intervient, il comprend :

D’une par : le contrble de la conformité de I'étiquetage de ces produits en examinant si
I'étiquette contient ou non des allégations thérapeutiques, préventives ou liées a la santé non
autorisées par les services de ministére de sante.

D’autre par: surveiller la qualité essentielle du produit en recherchant des indices
évocateurs, la possibilité qu'il contienne des ingrédients utilisés dans la fabrication de produits
pharmaceutiques, puis des analyses sont menées pour le confirmer ou l'infirmer par les services
du, MS (CNT, IPA, CNPM) et MIPP(ANPP).

e Surveillance des CA au niveau des frontieres par les services du Ministére de
commerce (brigade mixte)
Les agents de répression des fraudes recherchent une violation de non-respect de l'obligation
d'information du consommateur, qui est représenté notamment par ce qui suit :
v « La présence d'allégations indiquant des propriétés préventives ou thérapeutiques
de maladies humaines » [71]
v L'existence d'allégations relatives a la santé, sans I'agrement préalable du ministere
chargé de la santé prévu a l'article 23 (troisieme alinéa) de I'arrété interministériel y afférent Avec
I'étiquette alimentaire des denrées.

v L’attestation de classification délivrée par le MS

En cas d'inspection par les brigades mixte (santée-commerce/santé-industrie), le produit est
refuser l'entrée sur le territoire national et le client sera invité a reconfirmer le produit
conformément aux procédures en vigueur dans de tels cas, notamment le décret exécutif n © 467-

05. [73]. Ets’il est conforme, il bénéficiera de la licence d'entrée du produit.

e Surveillance des compléments alimentaires sur le marché : [68]
Les agents de répression des fraudes et les inspecteurs de la santé publique dans le cadre de la
brigade mixte commerce-santé assurent le suivi des compléments alimentaires au niveau des
officines de pharmacie et pour les producteurs, des entrepots, des grossistes, c’est la brigade

commerce-industrie pharmaceutique (tableaux)..
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En cas d'infractions enregistrées, la brigard prendra les mesures légales applicables a cet égard.

Suivi des unités de production

Surveillance des grossistes et des
détaillants

Les membres des équipes mixtes surveillent
I'étiquetage des compléments alimentaires
par :
1. larecherche d'une violation du non-
respect obligatoire de I'information
du consommateur (« allégation liées
a la santé » ou « non autorisées par
le ministere chargé de la santé »).
2. contrdler la qualite essentielle du
produit.
3. Pour les indications liées a la
matiére premiere et a l'étiquette
technique du complément
alimentaire, elle prend
la décision a déduire les
prélevements qui sont adressés a

I'Agence Nationale du Médicament

C’est la surveillance des grossistes et des
établissements pharmaceutiques de
distribution (en gros, des détaillants et
des services).

Dans le but d'examiner les infractions
liées a la présence d'allégations
thérapeutiques ou préventives non
autorisées ou liees a la santé
revendications que ce soit sur I'étiquette
ou sur la notice jointe.

Dans ce cas, le commercant est avisé de
retourner le produit a la source afin de le

réassortir dans les délais impartis.
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Tableaux6 : la surveillance des compléments alimentaires sur le marché par I’industrie

pharmaceutique

. . ) Surveillance des grossistes et des
Suivi des unités de production

detaillants
si l'unité de production est un - A l'expiration des délais impartis, et en
établissement pharmaceutique ou cas de non retour du produit pour
a I'Institut Pasteur d'Algérie ou vérification de sa conformité, ou en
au Centre National de cas de reprise de possession du méme
Toxicologie, s'il s'agit d'autres produit non conforme, le produit sera
établissements ou laboratoires définitivement retiré de la
spécialisés. consommation et détruits.

- Si le produit est identique, le client - tout en respectant les procédures en
bénéficiera d'une licence de libre vigueur a cet egard (constat
disposition du produit, mais s'il est d'infraction au contrdle de conformité
identique, il sera définitivement obligatoire - autocontréle - avant mise
saisi et détruit conformeément aux a la consommation).

dispositions applicables.

- Encas de saisie du produit, le client
est contraint de le retirer du
marché, conformément aux
dispositions de l'article 63 de la loi
n°09-03 du 25 février 2009 relative
a la protection de la consommation

et a la répression des fraudes.
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I/ Matériels et Méthodes

1.1. Type d’étude :

C’est une étude prospective, effectuée en ligne se forme d’un questionnaire (annexe5) sur

Google forms (annexe6) adressée aux personnes qui utilisent des compléments alimentaires.

Un effectif de 101 personnes ont participés a cette type de questionnaire.
1.2. Période de I’étude :

Cette étude a été effectuée sur une période de presque 2 mois, allant du 01-04-2023 au 23-05-
2023.

1.3. Méthodes de collecte des données :

Pour collecter nos données, on a opté pour I'utilisation d’un questionnaire électronique via
Google Forms, qui contient les différentes informations nécessaires pour I’utilisation des

compléments alimentaires en Algérie qui présenté avec une fagon tres simple.

1.3.1. Considérations éthiques :
Apres avoir expliqué I’objectif de 1’étude aux participants, et leur avoir garanti le respect de leur
anonymat en utilisant Google Forms, et en personnalisant ses parametres de fagon a respecter la

vie privée des participants.
1.3.2. Variables etudiées :

e Caractéristiques des sujets :
- Age.
- Sexe.
- Niveau intellectuel.
e Laconsommation des compléments alimentaires en Algérie :
- Consommez-vous des compléments alimentaires ?
- Sioui, les quelles ?

- Selon quoi se fait la consommation des compléments alimentaires.
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- Les différents cas pour une consommation d’un complément alimentaire.
- L’augmentation de consommation des CA apres le Covid-19.

- D’ou le consommateur Algérien achéete les compléments alimentaires.

e Dlimpact de la réglementation Algérienne sur le choix d’un CA :
- Définition d’un complément alimentaire.

- Un CA est un produit naturel ?

- Est-ce-qu’il y a des notices avec le CA ?

- Sioui, est ce que le consommateur Algérien les lises ?

- Est-ce-que le consommateur Algérien lise la liste des ingrédients.

e L’effet d’un complément alimentaire :

- Est-ce que le CA a un effet thérapeutique.

- L’interaction d’un complément alimentaire avec un Médicament.

- L’effet néfaste des compléments alimentaires.

43



Partie pratique Il : Interprétation des Résultats

li/ Interprétation Des Résultats :

2.1. Répartition par tranche de sexe :

La majorité des personnes ayant répondu sont des femmes. En effet, sur un total de 101
réponses, 87(86,1%) d'entre elles ont été données par des femmes, tandis que seulement
14(13,9%) ont été données par des hommes (Fig 11). Cela pourrait indiquer que les femmes sont

plus intéressées par I'utilisation de compléments alimentaires que les hommes en Algérie.

1-Votre sexe:<luia
101 réponses

@ Féminin(Y)

! @ Masculin(_s3)

Figurell : Répartition des participants par tranches sexe.
2.2. Répartition par tranche d’age
La majorité des participants ont entre 12 et 35 ans (94,1%). 1l y a également quelques participants
agés de 35 a 50 ans (Fig 12). Ces résultats peuvent étre utiles pour comprendre l'utilisation des

compléments alimentaires chez les jeunes Algériens.

2-Quel age avez-vous?¢d e oS

101 réponses

@ <12 ans(<124w)
@ [12 ans-35 ans] [435-124w]
D [35 ans-50 ans] [504.-354]
@ > 50 ans(>504)

Figurel? : Répartition des participants par tranches d’age.
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2.3. Niveau d’études

D’apprit ces résultats :

- 83,2% ont un niveau universitaire ou équivalent.
- 12,9% ont un niveau lycée.
Donc, la grande majorité des participants ont un niveau d'instruction universitaire ou équivalent

et certains ont un niveau d'instruction secondaire ou primaire (Fig.13).

Ces résultats peuvent étre utiles pour comprendre le profil éducatif des personnes intéressées par

les compléments alimentaires en Algerie

3-Quel est votre niveau d'instruction?¢ ' Al &l siue sale

101 réponses

@ Primaire('<)
@ secondaire(daxsic)
Lycée(s <)
@ Universitaire ou équivalent(x)

Figureld : Niveau d’études des sujets.
2.4. La consommation des compléments alimentaires :

La répartition de la consommation des compléments alimentaires est repartie comme suit :

- 51,5% consomment des CA (oui)

- 48,5% ne consomment pas des CA (non) (Fig. 14)
Il semble que la majorité des participants ayant répondu "oui". Et certains ont répondu "non™ a
cette question, ce qui peut indiquer qu'ils ne sont pas intéressés par les compléments alimentaires

ou qu'ils préferent obtenir les nutriments dont ils ont besoin a partir de leur alimentation.
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4-Consommez-vous des compléments alimentaire? 4l <dksa J5UE Ja
101 réponses

@ OUI(~)
@® Non(Y)

Figure 14: Répartition de la consommation des compléments alimentaires
2.5. Les types des compléments alimentaire consommeés :

D'apres les réponses fournies, les participants qui consomment des compléments alimentaires ont
mentionné une variété de produits différents, notamment: « Solyne, magnesium, Vit D,
Charbonnel, Zinc ,Vit C upsa, Propolis, Omega3, ultrabiotiqgue ,Magnésium, Sébutamine

Multivitamines, Levure de biére ,Vitamine d3, Alvityl, Créatine »

2.6. L’utilisation des compléments alimentaires :

La liste de réponses montre que la plupart des gens consomment des compléments alimentaires

sous la supervision d'un professionnel de la santé « médecin (57,4%), pharmacien (29.7%) »Et
qu'ils prennent en compte les ingrédients contenus dans ces compléments alimentaires avec
33,7%.

Cela est encourageant car cela montre que les gens prennent leur santé au sérieux, et que les

gens sont conscients de I'importance de comprendre ce qu'ils consomment.
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6-Vous consommez les compléments alimentaires: 4l oSl ol ol
101 réponses

Selon les ingrédients(< Sall cas) 31 (30,7 %)

((abaial g Coplall Fapai e cliy o
4ad)Sous le conseil d'un méd... 58 (57,4 %)
(<Y ) e g e clL)Sur

0,
recommandation d'un proche 6(5,9%)

Apres avoir lu un article ou vu

%
une publicité(sskie s Jaasel §2xs. 659 %)

Sous le conseil d'un

0,
pharmacien (s 4azai o sa) 30(29.7%)

0 20 40 60

Figurel5 : les différentes raisons pour lesquelles les gens consomment des compléments

alimentaires.
2.7. Les différents cas pour consommer un complément alimentaire :

Les résultats que Les raisons les plus courantes sont I'amélioration du systeme immunitaire
(33.7%), la digestion et le transit intestinal (22,8%), ainsi que les problemes de poids (23,8%) et
de sommeil (24,8%). Il y a également quelques réponses "autres” qui ne sont pas spécifiées
(37,6%) (Fig 16).

7-Si vous avez consommé un complément alimentaire,dans quel cas? ¢l ¢ 12 JaSe 2l 5l 8 3K 1)
(.':tn:.

101 réponses

Digestion et transit intestinal(«J\.... 23 (22,8 %)
Trouble du sommeil(s s < shaual) 25 (24,8 %)
Amélioration du systéme immu... 34 (33,7 %)
Trouble du poids(os < faal) 24 (23,8 %)
Ralentissement du vieillisseme... 1(1%)

(2 sas)Fertilité 4 (4 %)

Autre(s 31) 38 (37,6 %)

0 10 20 30 40

Figurel6 : les différents cas pour consommer un CA.
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Certains répondants ont mentionné I'amélioration de la fertilité (4%). Cela peut indiquer une

tendance a chercher des solutions naturelles pour ameliorer la santé reproductive
2.8. L’effet d’un complément alimentaire :

Ces résultats suggérent que :

- 44 ,6% répondants oui le CA a un effet thérapeutique.
- 28,7 % répondants non le CA n’a pas un effet thérapeutique.
- 26,7% ont déclaré ne pas savoir si les compléments alimentaires ont un effet
thérapeutique ou non (fig.17).
Il est important de se rappeler que les compléments alimentaires ne sont pas des médicaments et
ne sont pas réglementés de la méme maniére. Bien que certains compléments alimentaires

puissent avoir des effets benéfiques sur la sante.

8- Est-ce-que les CA ont un effet thérapeutique? fadle il L) Auiiall 3Ll Jo

101 réponses

® oui (=)
@ Non(¥)

je sais pas(s=!Y)

Figurel? : effet d’un CA.

2.9. Lafréquence de consommation des compléments alimentaires.

L'analyse de cette question montre que la plupart des répondants consomment des compléments
alimentaires de maniére occasionnelle (88,1%), tandis qu'une minorité les consomme

fréquemment ou régulierement chaque année pendant un mois (Fig.18).
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9-A quelle fréquence consommez-vous des CA? 4l oLl clSSgiul jlaia o e

101 réponses

@ Occasionnellement(kial)
@ Régulierement(chaque année pendant

UN mMois) g 32l ple JS) AUl
Fréquemment(chaque semaine)Js) 1<
g )

Figurel8 : la fréquence de consommation des CA.
2.10. La notice des compléements alimentaires :
L'analyse de cette question montre que la majorité des répondants trouvent rarement des notices
avec leurs compléments alimentaires (36,6%). Cependant, un nombre significatif de répondants

ont répondu par « oui »a cette question (33,7%), et (29,7%) ont répondu avec « Non » (Fig.19).

10-Vous trouvez des notices avec les CA? failall Cllall pe &l jad] 203 Ja
101 réponses

@ OUl (=)
® (Y)Non

) rarement (' 1Y)

Figurel9 : est ce qu’il ya une notice avec les CA.

Il est important de noter que les notices fournies avec les compléments alimentaires sont
importantes car elles contiennent des informations sur la posologie, les effets secondaires

potentiels et les interactions avec d'autres médicaments ou compléments alimentaires.

2.11. La lecture d’une notice d’un complément alimentaire :
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L'analyse de cette question présente des résultats (Fig.20) qui montre que :

- 40% lisent toujours la notice.
- 24,2% lisent souvent la notice.
- 22,7% lisent parfois la notice.
- 12,1 % ils ne lisent jamais la notice.
Il est important de noter que la lecture des notices est une pratique recommandée pour une

utilisation sdre et efficace des compléments alimentaires.

11-Si oui,vous les lisez? Sl i Jg ¢ axi dday) cilS 13)
66 réponses

@ Toujours(Llz)
@ Souvent(L L)

Parfois(ttsl)
@ Jamais('~)

Figure20 : la lecture d’une notice d’un CA.
2.12. Les ingrédients d’un complément alimentaire :

D’apres ces résultats (Fig..21) ona:

- 75,2% lisent la liste des ingrédients.

- 17,8% lisent parfois la liste des ingrédients.

- un petit nombre de répondants ont répondu "non™ a cette question.
La liste des ingrédients est une source d'informations importante pour les consommateurs de
compléments alimentaires, car elle fournit des informations sur la composition, la qualité et la

sécurité des produits.
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12-Vous lisez la liste des ingrédients? b sSall 4aild | 5 (s
101 réponses

@ Oui (=)
® (Y)Non
© parfois(issl)

Figure2l : la lise de liste des ingredients pour les CA.
2.13. L’effet d’une prise des compléments alimentaires :

La majorité des répondants ont indique qu'ils se sentent mieux aprés avoir pris des

compléments alimentaires (Fig.22).

Un petit nombre de répondants ont indiqué gu'ils ne se sentent pas mieux apres avoir une pris des
CA (9.9%).Les complements alimentaires ne sont pas destinés a remplacer une alimentation

équilibrée et variee et qu'ils ne sont pas tous efficaces pour tout le monde.

13-Vous sentez-vous mieux suite a la prise des CA? a2l COlaSall J 5l aay usally 525 Ja

101 réponses

@ Oui clairement(z s ax)
@ Oui,il me semble(! 52 « ax)
) Non(Y)

Figure22 : I’effet d’une prise des compléments alimentaires.

2.14. La définition d’un complément alimentaire :
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Les résultats montrent que la majorité des participants pensent qu'un complément alimentaire est
soit une vitamine ou plusieurs vitamines concentrées dans un aliment (59,4%), soit un produit
extrait a partir des aliments (17,5%). Certains pensent également que c'est une substance ajoutée
pendant la fabrication d'un produit alimentaire (10,9%). Et (11,9%) pensent que le CA c’est une

autre chose (Fig 23).

14-Un Complément alimentaire est: & 43l &3Sl

101 réponses

@ Une substance ajoutée au cours de la
fabrication d'un produit alimentaire (s«
G e il ol i)

@ (5 358 il i )Est
une vitamine ou plusieurs vitamines
concentré dans un aliment

10,9% Un produit extrait a partir des
59,4% aliments(e/23) e z A i)
@ Autre(s3)

Figure23 : ¢’est quoi un complément alimentaire.
2.15. La nature d’un complément alimentaire :

La majorité des participants pensent qu'un complément alimentaire soit un produit naturel
(41,6%). Cependant, il y a aussi un nombre significatif de personnes ne pensent pas que les

compléments alimentaires sont des produits naturels (33,7%). Avec (24,8%) pensent que c’est un

autre (Fig.24).
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15-Un complément alimentaire est un produit naturel? ¢ oxub i A Jaa
101 réponses

® (~=)Oui
® Non(Y)

O Autre(s3)

Figure24 : la nature d’un complément alimentaire.

2.16. La compatibilité des compléments alimentaires avec les médicaments :
Les résultats (Fig.25) montrent que :

- 80,2% répandant par « Non » : ne pensent pas que les compléments alimentaires soient
toujours compatibles avec la prise de médicaments.
- 19,8% répandant par « Oui » : pensent que les compléments alimentaires sont compatibles
avec la prise de médicaments.
Il est important de noter que la prise de compléments alimentaires peut interagir avec certains

médicaments, ce qui peut entrainer des effets indésirables ou réduire I'efficacité du médicament.

16-Les compléments alimentaires sont toujours compatible avec la prise des médicaments? J»
o) sal) 515 ae 4381 g Ladls 4003800 i3Sl

101 réponses

@ Oui(ax)
@ Non(Y)

Figure25 : la compatibilité des CA avec les médicament.
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2.17. L’achéte des compléments alimentaires :
D’apres les résultats (Fig26) il apparait clairement que

- La majorité des participants achetent des compléments alimentaires en pharmacie avec
(91,1%).

- . Certains achétent également des compléments alimentaires dans des parapharmacies
(8.9%).

- Autre participants ont indiqué acheter des compléments alimentaires a partir d'autres
sources, y compris des achats en ligne "Internet" (2%)ou des sources non spécifiées
"Autres" (8,9%).

17-D'ou achetez-vous les CA? 4l CSd) g 235 ol (g
101 réponses
Pharmacie (il 91 (90,1 %)
Para pharmacie 9(8,9 %)
Internet(< i) 2(2%)
Autres(s A 9(8,9 %)
0 20 40 60 80 100

Figure26 : ’achéte des compléments alimentaires.
2.18. Les compléments alimentaires et le COVIDE-19 :

La grande majorité des participants ont répondu per « Qui» (73,3%) pensent que la
consommation de compléments alimentaires a augmenté apres la pandémie de COVID-19. avec
quelques participants qui ont répondu "sGrement™ (15,8%) et (10,9%) ont répondu par « Non »
(Fig.27).
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18-Pensez-vous que la consommation des CA a augmenté apreés le covide-19? &3giul o siad Ja
€10- 28 8 ey 3 5 Aiad) COLS

101 réponses

@ Oui(=)

@ Non(¥)

@ surement(a£i)

Figure 27: les CA et le covide-19.
2.19. L’effet néfaste d’un complément alimentaire :

Ces résultats (Fig.28) montre que :

- 51,5% ont répondu par « Oui ».
- 40,6% ont répondu par « parfois ».
- 7.9% ont répondu par« Non ».

19-Les compléments alimentaires peuvent avoirs des effets néfastes sur la santé? oS o (Sar da
Chanally 3 i B 4330 LSl

101 réponses

@ Oui(=)

@ Non(Y)
© parfois(uisl)

[~

Figure 28: I’effet néfaste d’un CA.
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2.20. Les différents effets indésirables des CA :

Les résultats (Fig.29) affichent que (72,3%) de ces effets indésirables sont un risque de
surdosage. Une atteinte hépatique avec (37,6%) et (atteinte rénale (36,6%). On a aussi d’autre
types d’effets indésirable avec (19.8%).

20-Si oui,quelles sont? S L aaiy LaYl S 1)

101 réponses

Un risque de surdosage
(intoxication) (34 3l 4 sl ylaa 73 (72,3 %)
(=)
Une atteinte hépatique(~<!l k) 38 (37,6 %)
Un atteinte rénale( < k) 37 (36,6 %)
Autre(s A1) 20 (19,8 %)
0 20 40 60 80

Figure 29: les différents effets indésirables des CA.
2.21. La précaution pour limiter les risques des compléments alimentaires :

Selon les résultats (Fig.30), Les principales recommandations sont de demander conseil a un
professionnel de santé (pharmacien ou médecin) (851%), d'éviter les prises prolongées (44,6%),
de respecter les conditions d'emploi (30,7%) et de privilégier les produits vendus dans les circuits

les mieux contrélés (15,8%).
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21-Qu'est ce qu'on fait pour limiter ces risques? ¢ kil o3 (e 2all Jaii 13

101 réponses

sl ) aa Juadl e sidl il
) ’ ) L 86 (85,1 %
—wk) (Demander conseil a un p... ( h)

5 S0l gl Al ghaall Cle jall s

. 45 (44,6 %
saaidlEvites les prises prolongé. .. 446%)

Respecter les conditions

0,
d'emploides! Jas 1 a sl 31 (30,7 %)

&l gil) Ll 3 deludl Clatiall Joais

) o 16 (15,8 %
Sl das3) Privilégies les prod. .. ( t)

Autre(s A1) 5(5%)

0 20 40 60 80 100

Figure30 : la précaution pour limiter les risques des CA.
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11/ Discussion des résultats :

Notre travail est une étude prospective avec un questionnaire électronique avec Google
formes, pour étudier comment ce passe « [Iutilisation des compléments alimentaires en
Algérie », mais avec lequel quelques patients ont trouvé difficile de répondre a cause de certaines
notions médicales, et a cause de la langue francaise, donc on avait recours a le traduire en langue

arabe en essayant au maximum d'éviter les mots scientifiques.

Nous analysons donc les résultats, qui incluent 101 participants qui utilisent les compléments

alimentaires.
3.1. Caractéristiques des sujets :

Notre population se compose plus de femmes que d'hommes. Parce que Les femmes ont
souvent des besoins nutritionnels différents de ceux des hommes en raison de facteurs tels que la
grossesse, lallaitement et la ménopause, c’est pour ca Les fabricants de compléments
alimentaires ont souvent tendance a cibler les femmes dans leurs campagnes publicitaires.
Résultat qui est en corrélation avec 1’étude Américaine de Regan L. Bailey, Johanna T. Dwyer,
Joseph M. Laquale, et Jaime J. Errickson. (1988-1994) [76].

La tranche d’age présente que les jeunes adultes et les adolescents entre 12 et 35 ans sont les
plus intéressés par l'utilisation des compléments alimentaires en Algeérie. Tandis que les

personnes agées sont moins susceptibles d'en consommer.

Pour le Niveau intellectuel. la grande majorité des participants (environ 90%) ont un niveau
d'instruction universitaire ou équivalent. Cela suggere que les personnes qui ont acceés a un
niveau d'éducation plus élevé sont plus susceptibles davoir une connaissance et une
compréhension des compléments alimentaires et de leur utilisation, ces résultats sont compatibles
avec ce qui se trouve dans I’étude de Dwyer, et Douglas C. Heimburger. Qui fait aux Etats-
Unis [77].

3.2. La consommation des compléments alimentaires en Algérie :

D’apprét les résultats de notre enquéte, le consommateur Algérien utilise les compléments

alimentaires selon différents caractéristiques, la liste d’ingrédients ou bien sous le conseille d’un

59



Partie pratique I11. Discussions des Résultats

pharmacien mais avec un pourcentage trés élevé de (57,4%) sous le conseille d’un médecin,
Dans I’étude de Bhaskaran et Hardley (2002) [78]. des participants ont déclaré que leur source
de confiance pour s’informer sur la qualité des produits alimentaires était des médecins,
diététiciens, institutions de formation, membres de la famille, observateurs de poids et 1’Internet

(Urala, 2005) [79].

Donne le bute de la prévention des troubles intestinale ou de sommeille, et spécifiquement
pour amélioré le systéme immunitaire, et une étude qui vient d'étre publiée dans le journal
scientifiqgue Nutrients, Adrian Gombart, [80] chercheur américain de I'Oregon State University
et ses collaborateurs de l'université de Southampton (Royaume-Uni), d'Otago (Nouvelle-
Zélande) et de I'University Medical Center (Pays-Bas) mettent en avant le role clé de la nutrition
pour soutenir le systeme immunitaire est compatible avec notre résultat cette enquéte. C’es pour
¢a on a remarqué 1I’augmentation de consommation des compléments alimentaire apres le covid-

19.

3.3. L’impact de la réglementation Algérienne sur le choix d’un complément

alimentaire :

La réglementation Algérienne defini un complément alimentaire a base de vitamines et sels
Minéraux comme une source concentrée de ces éléments nutritifs, seuls ou en combinaison.
(JORA n°30.p30) (59,4%) de notre participant répond par cette définition.

On trouve que (75,2%) répondants sur notre enquéte lisent la liste d’ingrédients pour un CA,
d’aprés I’enquéte réalisée par le CREDOC (2007) [81], 51 % des consommateurs lisent toujours
ou souvent les étiquettes (les ingrédients) des produits qu’ils achétent. Parce que L’étiquetage
nutritionnel fournit aux consommateurs une description des produits alimentaires en termes de
nutriments (Gomez et Le Minous, 2012) [82]

Concernant la notice d’un CA, les résultats obtenus de notre enquéte présente que la majorité des
consommateurs lisent la notice avec un pourcentage de 40%, on trouve aussi 12,1 % ne lisent
jamais la notice, donc Il est important de lire attentivement la notice des CA, car cela peut
informer sur les doses recommandées, les effets secondaires potentiels et les interactions

médicamenteuses.
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3.4. L’effet d’un complément alimentaire :

On remarque que 44,6% pensent que le CA a un effet thérapeutique est c’est le pourcentage
le plus élevé, mais dons la réalité le CA peuvent étre utilises pour compléter une alimentation
saine, un effet physiologique préventive et n’est pas thérapeutique et Ceci est confirmé par
I’agence nationale de sécurité sanitaire des aliments (ANSES) : Le complément alimentaire
n’est pas un médicament, il ne peut donc, par définition, revendiquer aucun effet thérapeutique
[83].

Etant donné que 80,2% de nos participants confirment qu’il y a des intéraction entre le
medicament et le CA. Cette resultat est Compatible avec une étude scientifique de Krikorian,
R., Shidler, M. D., Nash, T. A., Kalt, W., Vingvist-Tymchuk, M. R., Shukitt-Hale, B., &
Joseph, J. A. (2010) [84] qui faite sur des personnes diabétiques a conclu que ces interactions

pouvaient avoir des effets indésirables sur la glycemie et la santé en géneral.

En fin, les résultats de notre enquéte montrent qu’il y a un ensemble d’effets indésirables des CA
« risque de sur dosage(72,3%),atteinte hépatique (37,6%) », Afin de compléter les données de cet
avis et d’identifier de nouveaux cas cliniques, une recherche bibliographique a été effectuée.
Deux articles d’intérét ont été identifiés, dont 1'un du dispositif italien de surveillance des
produits naturels de santé qui a recensé entre 2002 et 2015, dix déclarations d’effets indésirables
d’ordre hépatique suite a la consommation de compléments alimentaires contenant de la levure de
riz rouge (Mazzanti et al., 2017 ; Loubser et al., 2019) [85].
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Recommandation

D'aprés les résultats obtenus dans notre enquéte, nous arrivons & un ensemble de lacunes liées a
la réglementation algérienne et aux fabricants de CA CA car 29,7% ne trouvent pas d'avis auprés
des CA aussi 72,3% sont tombés dans des intoxications. Pour cela, nous avons proposé des

recommandations qui semblent a étre efficace pour combler ces vides.

> Le gouvernement doit mettre en place une équipe sur terrain dont la mission est d'étudier
la lisibilité et la clarté des informations nutritionnelles sur les étiquettes, et de faire des
recommandations pour la rendre plus simple.

> Avertir les consommateurs algériens des allégations de santé fausses et trompeuses qui
apparaissent sur les produits alimentaires.

> Le ministére de la Santé doit mettre en place un systeme d'étiquetage sur le I'emballage
qui aidera les consommateurs a faire des choix corrects

> Le gouvernement et divers secteurs de la santé publique doivent mettre en place un outil
d'information pour aider les consommateurs a faire la distinction entre les informations
fiables et les outils de marketing déployés par lI'industrie  pour inciter les consommateurs
a acheter leurs produits.

> Les secteurs de la santé publique, en particulier les nutritionnistes et Les diététiciens,

doivent continuer de sensibiliser le consommateur algéerien a une alimentation saine.
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