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Bien qu'une nutrition adaptée et équilibrée apporte & 'homme, les
nutriments, les vitamines et les minéraux nécessaires au bon fonctionne-
ment de son organisme, les consommateurs pensent devoir compléter leur
alimentation pour rester en bonne santé.

Ces modifications des modes de vie intervenues dans les pays industriali-
sés ont déclenché un engouement pour les régimes alimentaires et pour la
consommation des compléments alimentaires & visées bien-étre et cosmé-
tique (60 millions de consommateurs, 2010 ; Cornillier et al., 2008 ; Mulot,
2012).

Comme tout produit dit de santé, les compléments alimentaires (qui
ne sont pas des médicaments) ont attiré l'attention des autorités sanitaires
qui ont élaboré des définitions officielles. Des essais randomisés contr6lés
des compléments alimentaires sont actuellement développés afin de vali-
der leurs allégations santé et de prouver ou non leur efficacité dans le cadre
dinterventions non médicamenteuses.

Définitions officielles

On regroupe sous I'appellation « produits de santé » (Afssaps, 2010), dont
la réglementation et la surveillance sont effectuées par TAFSSAPS (Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé), les différents groupes
de produits suivants : médicaments et autres matiéres premiéres, dispositifs
médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, produits biologiques
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dorigine humaine (produits sanguins labiles, organes, tissus, cellules, pro-
duits de thérapies génique et cellulaire) et produits thérapeutiques annexes,
produits cosmétiques, compléments alimentaires et produits de tatouage...

Selon l'article 2 de la Directive 2002/46/CE du Parlement européen et du
Conseil (Eur-lex, Parlement européen et conseil, 2002) :

On entend par compléments alimentaires, les denrées alimentaires dont le
but est de compléter le régime alimentaire normal et qui constituent une
source concentrée de nutriments ou dautres substances ayant un effet nutri-
tionnel ou physiologique seuls ou combinés, commercialisés sous forme de
doses a savoir les formes de présentation telles que les gélules, les pastilles,
les comprimeés, les pilules et autres formes similaires, ainsi que les sachets de
poudre, les ampoules de liquide, les flacons munis de compte-gouttes et les
autres formes analogues de préparations liquides ou en poudre destinées a
étre prises en unités mesurées de faible quantité.

LCarticle L.5111-1 du code de la santé publique, modifie par la loi n° 2007-248
du 26 février 2007 portant diverses dispositions d’adaptation au droit com-
munautaire dans le domaine du médicament définit le médicament comme

suit (Légifrance, 2007) :

On entend par médicament toute substance ou composition présentée
comme possédant des propriétés curatives ou préventives a Iégard des
maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition
pouvant étre utilisée chez Thomme ou chez lanimal ou pouvant leur étre
administrée, en vue détablir un diagnostic médical ou de restaurer, cor-
riger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique.

La problématique des allégations et Iétiquetage
des compléments alimentaires

La directive CE 19/24/2006, dont les dispositions sont entrées en vigueur
en janvier 2007, établit un cadre réglementaire pour les allégations (Eur-lex,
Parlement européen et conseil, 2007).

Une allégation est le message ou toute représentation (y compris sous la
forme d’images, déléments graphiques ou de symboles) faisant état des pro-
priétés sanitaires et/ou nutritionnelles des aliments ou de leurs composants.
Autrement dit, il sagit du lien qui existe entre une substance et son effet
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sur la santé. Dans cette directive, sont fixées les trois catégories d’allégations
autorisées pour les compléments alimentaires, a savoir :

Les allégations génériques (visées par larticle 13.1) : il sagit de listes posi-
tives d'ingrédients (vitamines et minéraux) établies par le Comité scienti-
fique européen au regard de leur sécurité et de leur biodisponibilité.

Les allégations nutritionnelles (visées par larticle 13.5) : liées & une amé-
lioration des fonctions biologiques, elles font référence 4 la teneur d’un
nutriment dans un aliment.

Nous distinguerons plusieurs types d’allégations nutritionnelles :

o Lesallégations factuelles donnent un chiffre indiquant la teneur en un
nutriment donné. Si cette teneur présente un intérét nutritionnel, elle
saccompagne d’une mention particuliére : « source de [...] » [...] ou
«riche en [...] ».

* Les allégations comparatives permettent d’indiquer quun produit est
enrichi ou appauvri en nutriments, si cette modification présente une
ampleur significative par rapport aux produits non modifiés.

Les allégations de santé (visées par larticle 14) : liées a la réduction des
risques de maladies et & la croissance des enfants, elles mettent en relief le
lien entre un nutriment ou un aliment et Iétat de santé.

Une allégation santé peut revendiquer la diminution d’'un facteur de
risque (ex : « les omégas 3 réduisent les risques cardio-vasculaires ») ou celle
d'un risque de maladie, mais elle ne peut pas comporter de mention théra-
peutique indiquant que tel nutriment prévient une pathologie ou la guérit.

La réglementation actuelle (Eur-lex, Parlement européen et conseil,
2000) impose que létiquetage et la publicité des produits de santé por-
tant la mention de compléments alimentaires présentent un certain nombre
dindications sur létiquetage :

* Le nom voire le numéro de code européen des nutriments ou sub-
stances caractérisant le produit ou une indication relative & la nature
de ces nutriments ou substances, dans l'ordre pondéral décroissant.

o La date limite d’utilisation, le nom et I'adresse du responsable.

» Laportion journaliére de produit recommandée (ou A.N.C. : apports
nutritionnels conseillés) et un avertissement sur les risques pour la
santé en cas de dépassement.



38 SYLVIE RAPIOR

* Une déclaration indiquant que le complément alimentaire ne se sub-
stitue pas a un régime alimentaire varié.

* Un avertissement indiquant que les produits doivent étre tenus hors
de portée des jeunes enfants.

L[étiquetage des compléments alimentaires ne doit en aucun cas contenir :

+ de mentions attribuant au produit des propriétés de prévention, de
traitement ou de guérison d’'une maladie humaine,

+ de mentions affirmant ou suggérant quun régime alimentaire équili-
bré et varié ne constitue pas une source suffisante de nutriments.

Le marché des compléments alimentaires

Des 2003, la consommation de compléments alimentaires ainsi que les
caractéristiques sociodémographiques et les comportements vis-a-vis de la
santé et de la nutrition ont été évalués sur un échantillon de 290 consomma-
teurs de compléments, 4gés de 25 a 54 ans (Touvier et al., 2003).

Pres de 3/4 des consommateurs de compléments de cette enquéte sont des
femmes et des employés ou des cadres. Les sujets ayant la plus forte intensité
de consommation suivent plus souvent un régime ils sont plus nombreux
a considérer que leur alimentation est déséquilibrée. Lenquéte distingue un
groupe de plus forts utilisateurs de compléments alimentaires. Ils cumulent
plusieurs comportements traduisant une forte intensité de consommation :
cette forte consommation semble en effet liée d’une part, 2 un controle médi-
cal plus soutenu de la prise de compléments et, d'autre part, 4 une auto
prescription fortement répandue chez ces consommateurs.

Dans le secteur en pleine expansion des compléments alimentaires, létude
INCA 2 (Etude individuelle nationale des consommations alimentaires
2006-2007, ANSES) a recueilli des informations additionnelles sur l'utili-
sation des compléments alimentaires par la population francaise (Givelet,
2011).

Réalisée sur 5500 personnes (adultes et enfants de plus de 3 ans)
~ entre 2005 et 2007, Iétude fait le point sur I'utilisation des compléments
alimentaires en France :
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* Pres de 20% des adultes et un peu plus de 11% des enfants ont
consommé des compléments alimentaires ou des vitamines et des
minéraux dans l'année.

* Les femmes sont deux fois plus nombreuses que les hommes 3 prendre
des compléments alimentaires.

* Preés de 2/3 des compléments alimentaires sont consommés sous
forme de cure.

* Pour 70 % des enfants et 53 % des adultes, les cures de compléments
alimentaires se déroulent en hiver.

+ La durée annuelle moyenne de prise d'un complément alimentaire est
de 4 mois et demi chez les adultes et de 2 mois et demi chez les enfants,

* 23 % des adultes et 12 % des enfants consommateurs de compléments
alimentaires en prennent toute I'année.

En conséquence, le marché des compléments alimentaires attire de grands
groupes issus de l'alimentaire, de la pharmacie et de la cosmétique (60 mil-
lions de consommateurs, 2010 ; Ngo, 2011).

Dans ce secteur en pleine expansion, on distingue habituellement trois
classes de nutriments. En ce qui concerne les grandes et moyennes surfaces
(G.M.S.), on obtient la répartition suivante en 2008 :

¢ les vitamines et/ou les minéraux (18 % du marché),
o les plantes et les produits naturels (47 % du marché),

» les complexes, associant différents nutriments et plantes (35 % du
marché) : cest le secteur le plus actif 2 'heure actuelle (S.D.C.A., 2009).

Limites a 'utilisation des compléments alimentaires

Deux risques majeurs sont a craindre quant a I'usage des compléments
alimentaires & savoir, d’une part, le risque de surdosage (Mulot, 2012) et,
dautre part, le mésusage de ces produits qui promettent la guérison et la
prévention de pathologies majeures.
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De plus, pour certaines substances, la frontiére entre médicament et
aliment est trés étroite selon la dose administrée.

Dans le cadre de lenquéte publique (D94-001PR) sur la normalisation
AFNOR « Prévention du dopage dans le sport — Compléments alimentaires
et autres denrées alimentaires destinés aux sportifs — Bonnes pratiques de
développement et de fabrication visant 'absence de substances dopantes »
(http://ebookbrowse.com/afnor—enquete~complements-alimentaires—sportifs-sf
ns-pdf-d345544531), la Société francaise de nutrition du sport (S.EN.S.)
rappelle d’une part, l'intérét de 'usage raisonné des compléments alimen-
taires dans le contexte d’'une alimentation équilibrée, variée et adaptée a
chaque individu et 4 sa pratique sportive (niveau, intensité, type dexercice)
et, dautre part, propose de limiter la consommation de compléments ali-
mentaires dans le cadre d’'une conduite dopante (prévention primordiale
au dopage).

II est par ailleurs possible de retrouver des plantes ou des champi-
gnons a usage médicamenteux dans des compléments alimentaires. La Food
Drug Administration (FDA) recommande la plus grande prudence — sans
controle médical — quant & I'utilisation de compléments alimentaires 4 base
de Levure de riz rouge (Monascus purpureus; nom chinois : Xuezhikang)
(http://iml.jou.ufl.edu/projects/springZOOO/kimpeI/choIestin.html). En effet, ils
contiennent des monacolides (dont la monacolide K plus connue sous le
nom de lovastatine) qui des statines naturelles avec tous les effets secondaires
des statines « médicamenteuses » (Guillotin, 2007).

Signalons également que les compléments alimentaires peuvent étre mis
en cause dans des cas deffets délétéres sur lorganisme, et/ou d’interactions
médicamenteuses. Nous pouvons citer les cas particuliers du Millepertuis
(Mathieu et al., 2011) et du Pamplemousse (Fons ef al., 2011 ; Rédaction de la
revue Prescrire, 2012).

Effets bénéfiques des interventions non
médicamenteuses : cas des compléments alimentaires

- Différentes interventions non médicamenteuses ont fait lobjet de travaux
récents dont l'activité physique, la gestion du stress et la nutrition sont asso-
ciées a une diminution de la fatigue, de I'anxiété voire de la dépression et
des récidives dans les cas de cancer (Bernard et al, 2012; Carayol et al,
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2013 ; Ceylan et al., 2009 ; Ishikawa, 2012 ; Kim et al., 2011 ; Watt et al., 2012;
Whayne et Maulik, 2012).

Parmi les autres approches non médicamenteuses, les compléments ali-
mentaires ont fait lobjet d'une part, douvrages et darticles pour le grand
public (60 millions de consommateurs, 2010 ; Cornillier et al., 2008 ; Mulot,
2012) et, dautre part, de nombreuses publications scientifiques.

Selon la nature de I'ingrédient majeur (acides aminés, acides gras, cham-
pignon, minéraux, plantes, polyphénols, probiotiques, vitamines : Park et
Kim, 2012 ; Wong et al., 2011) et la valorisation souhaitée des compléments
alimentaires, la recherche de leur efficacité est réalisée par des essais sur des
lignées cellulaires (modeéles in vitro) puis par des essais randomisés contré-
lés d'une part, sur des modeéles in vivo et, dautre part, sur 'Homme sain ou
malade.

Dans une liste non exhaustive, nous présentons les allégations majeures
des compléments alimentaires telles que décrites dans la littérature scienti-
fique par leurs auteurs incluant les dépots de brevets [les marques déposées
sont entre crochets] et utilisées notamment :

+ pour prévenir des allergies (D’Vaz et al., 2012),

+ pour diminuer le taux de cholestérol sanguin (Li et al., 2008 ; Volman
et al., 2010),

* pour controler voire diminuer le taux de sucre sanguin (Ali-Shtayeh
et al., 2012 ; De Silva et al., 2012a; Fortes et al., 2008, 2009; Guo et
Zhang, 1995 [JinShuiBao]),

¢ pour diminuer les facteurs de risques liés a lobésité (Thyagarajan-
Sahu et al., 2011 [ReishiMax]),

¢ pour supplémenter les activités antioxydantes et anti-inflammatoires
(Finley et al., 2011; Lima et al., 2012 ; Nanau et Neuman, 2012),

s pour limiter la survenue de cancer (Novotny et al., 2010),

« pour renforcer les capacités immunostimulantes des personnes agées
(Gaullier et al., 2011 [Lentinex®]). En 2010, 'Autorité Européenne
de Sécurité des Aliments a reconnu le Lentinex® comme un nouvel
ingrédient alimentaire (EFSA, 2010),
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« renforcer les capacités immunomodulatrices des patients lors des trai-
tements conventionnels antiviraux et anticancéreux (Adotey et al.,
2011; De Silvaetal, 2012 b ; Jakopovich, 2011 [AGARIKON.1 et MYKOPRO-
TECT.1] ; Isanaka ef al, 2012; Jiang et Sliva, 2010 [MycoPhyto® Com-
plex]; Jiang et al., 2011 [ProstaCaid™] ; McDermott et al., 2012 ; Novaes
et al., 2004; Sliva, 2010 [Breast-Mate®] ; Stradling et al., 2012),

pour réduire I'anémie (Taveira et al., 2008),

* pour améliorer le confort des patients atteints de maladies chroniques
(Hasan et al., 2009 ; Alherbish et al., 2011)

* pour améliorer la qualité de vie de patients ayant des problémes neu-
rologiques (Jeschke et al., 2011),

* pour augmenter la capacité des sportifs de haut niveau (Bergendiova
et al., 2011; Bobovcak et al., 2010)...

Conclusion et perspectives

Les compléments alimentaires aux allégations santé trés variées repré-
sentent une part importante des interventions non médicamenteuses.

Nous constatons que selon les résultats obtenus, les travaux et les
programmes de recherche développés de par le monde, conduisent ou non
a des études randomisées contrdlées sur ’homme voire 4 la valorisation
industrielle de compléments alimentaires présentant des allégations santé
identifiées.

Sous controle médical et en accord avec les patients (Beatty et al., 2012;
Violette et Saad, 2012), les compléments alimentaires pourraient étre admi-
nistrés en compléments d’autres traitements non médicamenteux pour amé-
liorer le confort de vie des patients ou en prévention de certaines patholo-
gies voire en appui de traitements médicamenteux dans certaines maladies
chroniques pour en limiter les effets secondaires.

Des études cott/efficacité des compléments alimentaires devront égale-
ment étre envisagées afin dévaluer leur impact sur Iéconomie de la Santé.
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A DEMONSTRATION de lefficacité et du ratio cotts/efficacité des

interventions non médicamenteuses est au cceur de l'actualité.

Quelle est lefficacité d’une méthode de rééducation, d’un pro-

gramme d’activité physique, d'un complément alimentaire, d’un régime,

d’une psychothérapie, d’une solution TIC santé, d’un serious game ou d’un

_programme d’éducation thérapeutique ? Ces interventions peuvent-elles

étre comparées en termes de bénéfices santé/risques, de cotts/efficacité ou

de qualité de vie/durée de vie ? Faut-il les rembourser ? Doit-on informer
les utilisateurs de leurs effets attendus et indésirables ?

Les réponses a ces questions restent aujourd’hui partielles, le plus sou-
vent a cause de limites méthodologiques. Cet ouvrage collectif confronte
l'avis d’experts sur ces questions et trace des perspectives de résolution.
Il s’adresse aux spécialistes et aux non spécialistes.

Grégory Ninot est diplémé en sciences et techniques des activités physiques
et sportives et en psychologie. Il dirige a Montpellier un laboratoire universitaire
rassemblant des chercheurs en sciences humaines et en sciences de la santé,
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