
D087655/01

ASSEMBLÉE NATIONALE SÉNAT
QUINZIÈME LÉGISLATURE SESSION ORDINAIRE DE 2022/2023

Reçu à la Présidence de l'Assemblée nationale Enregistré à la Présidence du Sénat
le 07 février 2023 le 07 février 2023

TEXTE SOUMIS EN APPLICATION DE 

L'ARTICLE 88-4 DE LA CONSTITUTION

PAR LE GOUVERNEMENT,

À L'ASSEMBLÉE NATIONALE ET AU SÉNAT

RÈGLEMENT  (UE)  DE  LA  COMMISSION  refusant  d’autoriser  certaines
allégations  de  santé  portant  sur  des  denrées  alimentaires,  autres  que  celles
faisant référence à la réduction du risque de maladie ainsi qu’au développement
et à la santé infantiles

E 17486





  

 

5960/23     

 LIFE.3  FR 
 

 

 

Conseil de 
l'Union européenne  

 
 
 
 
 
 
Bruxelles, le 2 février 2023 
(OR. fr) 
 
 
5960/23 
 
 
 
 
DENLEG 10 
FOOD 10 
SAN 52 

 

 

  

  

 

NOTE DE TRANSMISSION 

Origine: Commission européenne 

Date de réception: 1er février 2023 

Destinataire: Secrétariat général du Conseil 

N° doc. Cion: D087655/01 

Objet: RÈGLEMENT (UE) …/... DE LA COMMISSION du XXX refusant 
d’autoriser certaines allégations de santé portant sur des denrées 
alimentaires, autres que celles faisant référence à la réduction du risque 
de maladie ainsi qu’au développement et à la santé infantiles 

  

Les délégations trouveront ci-joint le document D087655/01. 

 

p.j.: D087655/01 



 

FR   FR 

 

 

 
COMMISSION 
EUROPÉENNE  

Bruxelles, le XXX  

SANTE/10138/2022 

(POOL/E1/2022/10138/10138-EN.docx) 

D087655/01 

[…](2022) XXX draft 

 

RÈGLEMENT (UE) …/... DE LA COMMISSION 

du XXX 

refusant d’autoriser certaines allégations de santé portant sur des denrées alimentaires, 

autres que celles faisant référence à la réduction du risque de maladie ainsi qu’au 

développement et à la santé infantiles 

(Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE) 

 



 

FR 1  FR 

RÈGLEMENT (UE) …/... DE LA COMMISSION 

du XXX 

refusant d’autoriser certaines allégations de santé portant sur des denrées alimentaires, 

autres que celles faisant référence à la réduction du risque de maladie ainsi qu’au 

développement et à la santé infantiles 

(Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE) 

LA COMMISSION EUROPÉENNE, 

vu le traité sur le fonctionnement de l’Union européenne, 

vu le règlement (CE) nº 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 

2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées 

alimentaires1, et notamment son article 18, paragraphe 5, 

considérant ce qui suit: 

(1) En vertu du règlement (CE) nº 1924/2006, les allégations de santé portant sur les 

denrées alimentaires sont interdites, sauf si elles sont autorisées par la Commission 

conformément audit règlement et figurent sur la liste d’allégations autorisées de 

l’Union. 

(2) Le règlement (CE) nº 1924/2006 prévoit par ailleurs que les exploitants du secteur 

alimentaire peuvent soumettre des demandes d’autorisation d’allégations de santé à 

l’autorité nationale compétente d’un État membre. L’autorité nationale compétente est 

tenue de transmettre les demandes valables à l’Autorité européenne de sécurité des 

aliments (ci-après l’«Autorité»). 

(3) L’Autorité doit informer sans délai les autres États membres et la Commission de la 

réception d’une demande et rend un avis sur l’allégation de santé concernée. 

(4) La Commission doit statuer sur l’autorisation de l’allégation de santé en tenant compte 

de l’avis de l’Autorité. 

(5) À la suite d’une demande soumise par la société Nestlé S. A. en application de 

l’article 13, paragraphe 5, du règlement (CE) nº 1924/2006, l’Autorité a été invitée à 

rendre un avis sur la justification scientifique d’une allégation de santé concernant des 

β-glucanes provenant d’avoine et/ou d’orge dans des céréales pour petit-déjeuner 

prêtes à consommer fabriquées par cuisson sous pression et l’atténuation de 

l’augmentation de la glycémie après consommation (question nº EFSA-Q-2020-

000447). L’allégation proposée par le demandeur était libellée comme suit: «La 

consommation de β-glucanes provenant d’avoine et/ou d’orge dans une céréale pour 

petit-déjeuner prête à consommer contribue à atténuer l’augmentation de la glycémie 

après ce repas».  

(6) Le 8 avril 2021, la Commission et les États membres ont reçu l’avis scientifique de 

l’Autorité sur cette allégation2, dans lequel cette dernière concluait, sur la base des 

                                                 
1 JO L 404 du 30.12.2006, p. 9. 
2 EFSA Journal, 2021;19(4):6493. 
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données soumises, que l’effet de réduction des réactions glycémiques postprandiales 

qu’exercent les β-glucanes est bien établi. Toutefois, les preuves fournies n’étaient pas 

suffisantes pour établir un effet sur la réduction des réponses glycémiques 

postprandiales à des doses de 1,3 g de β-glucanes pour 25 g de glucides disponibles 

incorporés dans des céréales pour petit-déjeuner prêtes à consommer fabriquées par 

cuisson sous pression (cuisson discontinue ou extrusion), tel que sollicité par le 

demandeur. Par conséquent, l’allégation de santé ne satisfaisant pas aux critères de la 

liste de l’Union des allégations autorisées énoncés par le règlement (CE) 

nº 1924/2006, il convient de ne pas l’autoriser. 

(7) À la suite d’une demande soumise par la société Pharmactive Biotech Products, S. L. 

en application de l’article 13, paragraphe 5, du règlement (CE) nº 1924/2006, 

l’Autorité a été invitée à rendre un avis sur la justification scientifique d’une allégation 

de santé concernant Affron® et la contribution au maintien d’une humeur saine 

(question nº EFSA-Q-2020-00617). L’allégation proposée par le demandeur était 

libellée comme suit: «Affron® contribue au maintien d’une humeur saine par la 

réduction des traits négatifs de sentiments dépressifs et anxieux». 

(8) Le 6 juillet 2021, la Commission et les États membres ont reçu l’avis scientifique de 

l’Autorité sur cette allégation3, dans lequel cette dernière concluait, sur la base des 

données soumises, que les preuves fournies n’étaient pas suffisantes pour établir un 

lien de cause à effet entre la consommation d’Affron et une augmentation de la bonne 

humeur. Par conséquent, l’allégation de santé ne satisfaisant pas aux critères de la liste 

de l’Union des allégations autorisées énoncés par le règlement (CE) nº 1924/2006, il 

convient de ne pas l’autoriser. 

(9) À la suite d’une demande soumise par la société Praline i Cokolada j.d.o.o. en 

application de l’article 13, paragraphe 5, du règlement (CE) nº 1924/2006, l’Autorité a 

été invitée à rendre un avis sur la justification scientifique d’une allégation de santé 

concernant l’extrait de pépins de raisin MegaNatural®-BP et le maintien d’une 

pression sanguine normale (question nº EFSA-Q-2020-00718). L’allégation proposée 

par le demandeur était libellée comme suit: «MegaNatural®-BP contribue au maintien 

d’une pression sanguine saine». 

(10) Le 9 août 2021, la Commission et les États membres ont reçu l’avis scientifique de 

l’Autorité sur cette allégation4, dans lequel cette dernière concluait, sur la base des 

données soumises, que les preuves fournies n’étaient pas suffisantes pour établir un 

lien de cause à effet entre la consommation de MegaNatural®-BP, un extrait de pépins 

de raisin à teneurs normalisées s’agissant du total des substances phénoliques, de 

l’acide gallique et de la somme de la catéchine et de l’épicatéchine, et le maintien 

d’une pression sanguine normale. Par conséquent, l’allégation de santé ne satisfaisant 

pas aux critères de la liste de l’Union des allégations autorisées énoncés par le 

règlement (CE) nº 1924/2006, il convient de ne pas l’autoriser. 

(11) À la suite d’une demande soumise par la société Sensus B. V. (Royal Cosun) en 

application de l’article 13, paragraphe 5, du règlement (CE) nº 1924/2006, l’Autorité a 

été invitée à rendre un avis sur la justification scientifique d’une allégation de santé 

concernant Frutalose® et le maintien d’une défécation normale (question nº EFSA-Q-

2020-00631). L’allégation proposée par le demandeur était libellée comme suit: 

«L’oligofructose de chicorée Frutalose® contribue à la régularité de la fonction 

                                                 
3 EFSA Journal, 2021;19(7):6669. 
4 EFSA Journal, 2021;19(8):6776. 
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intestinale par une augmentation de la fréquence des selles», et le demandeur a fourni 

trois autres libellés pour cette même allégation. 

(12) Le 12 août 2021, la Commission et les États membres ont reçu l’avis scientifique de 

l’Autorité sur cette allégation5, dans lequel cette dernière concluait, sur la base des 

données soumises, que les preuves fournies n’étaient pas suffisantes pour établir un 

lien de cause à effet entre la consommation de Frutalose® et le maintien d’une 

défécation normale dans les conditions d’utilisation proposées. Par conséquent, 

l’allégation de santé ne satisfaisant pas aux critères de la liste de l’Union des 

allégations autorisées énoncés par le règlement (CE) nº 1924/2006, il convient de ne 

pas l’autoriser. 

(13) Les observations émises par la société Nestlé S. A. sur l’avis de l’Autorité relatif à 

l’allégation de santé concernant des β-glucanes provenant d’avoine et/ou d’orge dans 

des céréales pour petit-déjeuner prêtes à consommer fabriquées par cuisson sous 

pression et l’atténuation de l’augmentation de la glycémie après consommation 

(question nº EFSA-Q-2020-000447), reçues par la Commission en application de 

l’article 16, paragraphe 6, du règlement (CE) nº 1924/2006, ont été prises en 

considération pour l’adoption du présent règlement. 

(14) Les mesures prévues par le présent règlement sont conformes à l’avis du comité 

permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour 

animaux,  

A ADOPTÉ LE PRÉSENT RÈGLEMENT: 

Article premier 

Les allégations de santé mentionnées à l’annexe du présent règlement ne sont pas inscrites sur 

la liste des allégations autorisées de l’Union visée à l’article 13, paragraphe 3, du règlement 

(CE) nº 1924/2006. 

Article 2 

Le présent règlement entre en vigueur le vingtième jour suivant celui de sa publication au 

Journal officiel de l’Union européenne. 

Le présent règlement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans 

tout État membre. 

Fait à Bruxelles, le 

 Par la Commission 

 La présidente 

 Ursula VON DER LEYEN 

                                                 
5 EFSA Journal, 2021;19(8):6775. 
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