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INTRODUCTION

1. La 41e session du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime
(CCNFSDU41) s’est engagée a demander au Secrétariat du Codex de publier une lettre circulaire (CL) faisant
appel a de nouvelles propositions de nouveaux travaux. Le Comité a également convenu d’'un mécanisme
d’établissement de priorités et de son utilisation comme mécanisme pilote pour évaluer son utilité. Il a également
convenu d’établir un groupe de travail physique présidé par I'Allemagne se réunissant juste avant la prochaine
session dans le but d’adapter, si nécessaire, le projet de cadre du mécanisme d’établissement de priorités décrit
dans le projet de directives sur I'évaluation préliminaire et I'identification des priorités des travaux pour le
CCNFSDU et de procéder a un examen au cas par cas des propositions soumises par les membres en réponse
alacCL.

2. La CL 2020/30-NFSDU a été envoyée a I'ensemble des membres et observateurs en avril 2020. Les
gouvernements membres ont été invités a proposer de nouveaux travaux pour examen par le groupe de travail
susmentionné, conformément aux Critéres pour I'établissement des priorités de travail et au « Projet de directives
sur I'évaluation préliminaire a identifier et prioriser les nouveaux travaux pour le CCNFSDU ».

3. En raison de la pandémie de COVID-19, le CCNFSDU42 a été reporté et s’est réuni virtuellement avec
un ordre du jour plus condensé du 19 novembre au ler décembre 2021. Le groupe de travail physique sur le
mécanisme d’établissement de priorités du CCNFSDU n’a donc pas pu se réunir. Toutefois, le CCNFSDU42 a
reconnu la nécessité de programmer ses futures travaux de maniére stratégique et de commencer immédiatement
par les travaux d’établissement de priorités. C’est la raison pour laquelle le Comité a convenu de mettre en place
un groupe de travail électronique présidé par I'Allemagne et co-présidé par le Canada pour réviser I'avant-projet
pour I'évaluation et I'identification préalables de priorités de travaux pour le CCNFSDU et de commencer a l'utiliser
comme mécanisme pilote lors de la prochaine session. Le rapport de ce GT électronique et les directives révisées
pour I'évaluation et I'identification préalables de priorités de travaux pour le CCNFSDU fera I'objet du document
CX/NFSDU 23/43/8.

4, Six nouvelles propositions de travaux ont été regues en réponse a la CL 2020/30-NFSDU jusqu’au
30 septembre 2022.

CONCLUSION
5. Ce document présente :

e Une vision compléte de 'ensemble des nouveaux sujets proposés au CCNFSDU (ce tableau sera
régulierement mis a jour pour ajouter les sujets jugés prioritaires mais reportés pour des raisons
diverses ainsi que les sujets qui n’ont pas été abordés) (Annexe ) ;
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e Les propositions de nouveaux travaux et les nouvelles questions recues en réponse a la CL 2020/30-
NFSDU (Annexe 1)

RECOMMANDATIONS

6. Le CCNFSDU est invité a examiner les propositions de nouveaux travaux a la lumiére du mécanisme
d’établissement de priorités (voir CX/NFSDU 23/43/8).
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APERCU DE L’ENSEMBLE DES NOUVEAUX SUJETS PROPOSES AU CCNFSDU

Annexe |

No

Année de
discussion

Titre des travaux

Préparé
par

Résultat du
processus de

détermination des
priorités du groupe
de travail ad hoc

Etat d’avancement

SECTION 1: DEMANDES DE MODIFICATIONS/REVISIONS DES TEXTES DU

CCNFESDU EXISTANTS

(IMACE)

1.1 | 2023 Proposition de modification/révision : République | & compléter en
Norme pour les aliments diversifiés de dominicaine | conséquence
I'enfance (CXS 73-1981)

1.2 | 2023 Proposition d’harmoniser I'utilisation Suisse a compléter en
autorisée de la source d’acide folique L- conséquence
méthylfolate de calcium avec celle du N-
ptéroyl-L-acide glutamique dans la liste
consultative d’éléments nutritifs utilisables
dans les aliments diététiques ou de régime
pour nourrissons et enfants en bas age

SECTION 2: DEMANDES DE NOUVEAUX TRAVAUX

2.1 | 2023 Directives harmonisées sur les probiotiques | Argentine a compléter en
destinés a une utilisation dans les aliments | et Malaisie | conséquence
et les compléments alimentaires

2.2 | 2023 Directives comprenant les Principes Canada et | acompléter en
généraux pour la composition nutritionnelle | Etats-Unis conséquence
des aliments et boissons a base de plantes | d'Amérique
et d’autres sources de protéines
alternatives

2.3 | 2023 Directives générales pour 'établissement Costa Rica | & compléter en
de profils nutritionnels pour I'étiquetage (co-présidé | conséquence
nutritionnel sur le devant de 'emballage par le
(FOPNL) Paraguay,

'UE et les
Etats-Unis
d'Amérigue)

2.4 | 2023 L’établissement d’'une valeur nutritionnelle The a compléter en
de référence (VNR-MNT) pour les acides European conséquence
gras trans Margarine

Association
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Annexe Il
Table des matiéres

Section 1: Demandes de modifications/REVISIONS DES TEXTES DU CCNFSDU existants

Ne°* Titre des travaux Préparé par Page
Error! Reference | Proposition de modification/révision : République dominicaine | 5
source not Norme pour les aliments diversifiés de
found. I'enfance (CXS 73-1981)
Error! Reference | Proposition d’harmoniser I'utilisation Suisse 11
source not autorisée de la source d’acide folique
found. L-méthylfolate de calcium avec celle

du N-ptéroyl-L-acide glutamique dans

la liste consultative d’éléments nutritifs

utilisables dans les aliments

diététiques ou de régime pour

nourrissons et enfants en bas age

SECTION 2: DEMANDES DE NOUVEAUX TRAVAUX

N°* Titre des travaux Préparé par Page
Error! Reference | Directives harmonisées sur les Argentine et Malaisie 24
source not probiotiques destinés a une utilisation
found. dans les aliments et les compléments

alimentaires
Error! Reference | Directives comprenant les Principes Canada et Etats-Unis 38
source not généraux pour la composition d'Amérique
found. nutritionnelle des aliments et boissons

a base de plantes et d’autres sources

de protéines alternatives
Error! Reference | Directives générales pour Costa Rica (co-présidé | 51
source not I'établissement de profils nutritionnels par le Paraguay, 'UE et
found. pour I'étiquetage nutritionnel sur le les Etats-Unis

devant de 'emballage (FOPNL) d'Amérique)
Error! Reference | L'établissement d’'une valeur The European 74
source not nutritionnelle de référence (VNR-MNT) | Margarine Association
found. pour les acides gras trans (IMACE)

*Propositions listées dans I'ordre alphabétique du nom des auteurs.
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Section 1: PROPOSITION 1 (République dominicaine)

Proposition 1.1

PROPOSITION DE MODIFICATION/REVISION : NORME POUR LES ALIMENTS DIVERSIFIES DE
L’ENFANCE (CXS 73-1981Y).

Document préparé par la République dominicaine
HISTORIQUE
Organisation mondiale de la Santé (OMS).

1. La cinquante-quatrieme Assemblée mondiale de la Santé, dans sa résolution WHA54.2 - Nutrition chez le
nourrisson et le jeune enfant? :

INVITE les membres :

4) a renforcer les activités et a élaborer de nouveaux critéres afin de protéger et d’encourager l'allaitement
maternel exclusif pendant six mois, conformément a la recommandation de santé publique mondiale, en
tenant compte des conclusions de la réunion de consultation des experts de 'OMS sur la durée optimale de
I'allaitement maternel exclusifé, et a fournir des aliments complémentaires sirs et adaptés, en paralléle de la
poursuite de l'allaitement maternel jusqu'a I'dge de deux ans ou au-dela, en mettant I'accent sur les canaux
d’action sociale de ces concepts afin d’inciter les communautés a adopter ces pratiques ;

Alimentation complémentaire*

2. Une nutrition adéquate pendant la petite enfance est fondamentale pour le développement du potentiel
humain de chaque enfant. Il est bien connu que la période entre la naissance et 'age de deux ans est une
« fenétre critique » pour promouvoir une croissance, une santé et un développement optimaux. Les études
prospectives ont systématiquement démontré que c’est a cet age-la que surviennent le plus souvent les
retards de croissance, les carences en certains micronutriments et les maladies infantiles telles que la
diarrhée. Deés lors qu’un enfant atteint les deux ans, il est trés difficile d'inverser un retard de croissance
survenu précédemment (Martorell y col. 1994).

3. Latranche d’age optimale pour I'alimentation complémentaire se situe habituellement entre 6 et 24 mois, bien
gue l'allaitement maternel puisse se poursuivre au-dela des deux ans.

4. L’OMS recommande que les nourrissons commencent a recevoir des aliments complémentaires des I'age
de 6 mois, d’'abord a raison de 2 a 3 repas par jour entre 6 et 8 mois, puis 3 a 4 repas par jour entre I'age
de 9-11 mois et 12-24 mois, avec 1 ou 2 collations nutritives supplémentaires par jour, selon les besoins.

5. L’Académie américaine de la pédiatrie® recommande I'allaitement maternel exclusif pendant 6 mois, suivi de
la poursuite de I'allaitement maternel au fur et a mesure de l'introduction des autres aliments et boissons. Elle
recommande ensuite la poursuite de l'allaitement maternel pendant un an ou plus, selon les souhaits de la
mere et du bébé. Bien que l'allaitement soit fortement encouragé et que de nombreuses meéres espérent
pouvoir allaiter leur enfant, aux Etats-Unis, de nombreux bébés dépendent, en partie, des préparations pour
nourrissons pour leur alimentation.

6. En République dominicaine, la loi 8-95 promeut et encourage l'allaitement maternel® :

Article 1 - Promotion de I'allaitement maternel. La promotion, I'enseignement et la diffusion de
l'allaitement maternel sont déclarés priorité nationale car ils sont essentiels au bon développement et

1 Anciennement CAC/RS 73-1976

2 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/260188/WHA54-2001-REC1-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

3 Comme indiqué dans les conclusions et les recommandations de la réunion de consultation des experts (Genéve, 28-

30 mars 2001) qui a procédé a I'examen systématique des informations relatives a la durée optimale de I'allaitement
maternel exclusif (voir document A54/INF.DOC./4).

4 https://www.aeped.es/sites/default/files/1-orientacion para la_ac.pdf

5 https://www.fda.gov/consumers/articulos-para-el-consumidor-en-espanol/formulas-para-bebes-lo-que-se-debe-y-no-se-
debe-hacer-para-su-seqguridad

6 https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/761/LeyNo.8-
95.PDF?sequence=1&isAllowed=y#:~:text=Se%20declara%20como%20prioridad%20nacional,tambien%20proteccion%20in
munologica%20y%20apoyo ’

https://www.aesan.qgob.es/AECOSAN/web/para_el consumidor/ampliacion/nitratos hortalizas.htm#:~:text=La%20Asociaci%
C3%B3n%20Espa%C3%B10ola%20de%20Pediatr%eC3%ADa,partir%20de%2010s%2012%20meses



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/260188/WHA54-2001-REC1-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.aeped.es/sites/default/files/1-orientacion_para_la_ac.pdf
https://www.fda.gov/consumers/articulos-para-el-consumidor-en-espanol/formulas-para-bebes-lo-que-se-debe-y-no-se-debe-hacer-para-su-seguridad
https://www.fda.gov/consumers/articulos-para-el-consumidor-en-espanol/formulas-para-bebes-lo-que-se-debe-y-no-se-debe-hacer-para-su-seguridad
https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/761/LeyNo.8-95.PDF?sequence=1&isAllowed=y%23:~:text=Se%20declara%20como%20prioridad%20nacional,tambien%20proteccion%20inmunologica%20y%20apoyo
https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/761/LeyNo.8-95.PDF?sequence=1&isAllowed=y%23:~:text=Se%20declara%20como%20prioridad%20nacional,tambien%20proteccion%20inmunologica%20y%20apoyo
https://repositorio.msp.gob.do/bitstream/handle/123456789/761/LeyNo.8-95.PDF?sequence=1&isAllowed=y%23:~:text=Se%20declara%20como%20prioridad%20nacional,tambien%20proteccion%20inmunologica%20y%20apoyo
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/para_el_consumidor/ampliacion/nitratos_hortalizas.htm%23:~:text=La%20Asociaci%C3%B3n%20Espa%C3%B1ola%20de%20Pediatr%C3%ADa,partir%20de%20los%2012%20meses
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/para_el_consumidor/ampliacion/nitratos_hortalizas.htm%23:~:text=La%20Asociaci%C3%B3n%20Espa%C3%B1ola%20de%20Pediatr%C3%ADa,partir%20de%20los%2012%20meses
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Section 1: PROPOSITION 1 (République dominicaine)

10.

11.

a la bonne croissance des enfants, qui recoivent non seulement des nutriments nécessaires de leur
meére, mais également une protection immunitaire et un soutien socio-affectif.

Article 2 - Programmes mére-enfant. Dans le cadre des projets destinés aux femmes enceintes et
parturientes, ainsi que des programmes d’éducation sanitaire destinés a la population générale, le
Secrétariat d'Etat & la santé publique et a l'assistance sociale (SESPAS) et I'Institut dominicain de
sécurité sociale (IDSS), le Corps médical et de santé miliaire du Secrétariat d’état des forces armées,
et le Conseil d'état du sucre (CEA) développent des programmes destinés a encourager :

a) L’allaitement maternel exclusif pendant les six premiers mois suivant la naissance.

b) L'allaitement maternel jusqu’a l'dge de deux ans, en paralléle d'une alimentation
complémentaire.

Paragraphes - Ces programmes seront organisés en fonction de 'organisation des services de santé,
conformément aux réglements qui seront rédigés a cet effet, allant des cliniques et cabinets médicaux
en zones rurales et urbaines aux hodpitaux régionaux et locaux en zones urbaines.

L’Association espagnole de pédiatrie (AEP)” recommande d’introduire les légumes sous forme de purée a
partir de 6 mois, en évitant les épinards, les choux et les betteraves rouges les premiers mois, car ils peuvent
provoquer une méthémoglobinémie en raison de leur teneur en nitrates ; il est recommandé d'introduire ces
légumes a partir de I'age de 12 mois. (Protocoles de nutrition. Protocoles de 'AEP, 2002. Chapitre 2).

La NORME POUR LES ALIMENTS DIVERSIFIES DE L’'ENFANCE, CXS 73-1981*, est une norme couvrant
les aliments destinés aux nourrissons et jeunes enfants qui sont principalement utilisés au cours de la période
normale de sevrage et pendant I'adaptation progressive des nourrissons et jeunes enfants a une alimentation
normale. La présente norme n’inclut pas parmi ces aliments les produits visés par la Norme pour les
préparations destinées aux nourrissons et pour les préparations a des fins médicales spéciales destinées aux
nourrissons (CXS 72-1981) ni par la Norme pour les aliments transformés a base de céréales destinés aux
nourrissons et enfants en bas age (CXS 74-1981).

La République dominicaine, dans le but de se conformer aux principes du Codex visant a assurer la santé
des consommateurs et I'équité dans le commerce alimentaire, procéde a I'harmonisation et a ’'homologation
des normes élaborées par le Codex, tout en révisant périodiguement la réglementation dominicaine, pour
veiller a ce qu’elle soit conforme aux dernieres modifications ou révisions de la version du Codex Alimentarius.

Le comité technique miroir du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime (CT -
NFSDU) a procédé a la révision de la « NORME POUR LES ALIMENTS DIVERSIFIES DE L’'ENFANCE, CXS
73-1981* » telle que modifiée en dernier lieu en 2017. Lors des discussions de révision au sein du comité
technique, les experts en allaitement maternel ont observé que le paragraphe 9.5.2 de toutes les versions de
la norme indiquait le texte suivant :

- 9.5.2 Quand le contenant contient des betteraves (racines de betteraves) ou des épinards, I'étiquette doit
indiquer : Pour les enfants de plus de douze semaines ».

Cela fut source de préoccupations car les directives du pays sont les suivantes « L'allaitement maternel
exclusif pendant les six (6) premiers mois suivant la naissance » et pourtant ce paragraphe de la CXS 73-
1981 encourage a donner des aliments complémentaires a des nourrissons de trois mois (12 semaines), ce
qui représente un grand risque pour la santé des nourrissons.

Données justifiant le besoin de modifier/réviser la « NORME POUR LES ALIMENTS DIVERSIFIES DE
L’ENFANCE » CXS 73-1981.

12.

Apport nutritionnel de nitrates chez les nourrissons et enfants espagnols et risques de méthémoglobinémie?.
J. Basulto, M. Manera, E. Baladia.

7

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/para_el consumidor/ampliacion/nitratos hortalizas.htm#:~:text=La%?20Asociaci%

C3%B3n%20Espa%C3%B10ola%20de%20Pediatr%eC3%ADa,partir%20de%2010s%2012%20meses

8 https://pap.es/articulo/11892/; Basulto Marset J, Manera M, Baladia E. Apport nutritionnel de nitrates chez les nourrissons

et enfants espagnols et risques de méthémoglobinémie. Rev Pediatr Aten Primaria. 2014;16:65-9. Publié sur Internet :
14/11/2013.


http://www.aeped.es/documentos/protocolos-nutricion
http://www.aeped.es/documentos/protocolos-nutricion
http://www.aeped.es/documentos/protocolos-nutricion
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/para_el_consumidor/ampliacion/nitratos_hortalizas.htm%23:~:text=La%20Asociaci%C3%B3n%20Espa%C3%B1ola%20de%20Pediatr%C3%ADa,partir%20de%20los%2012%20meses
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/para_el_consumidor/ampliacion/nitratos_hortalizas.htm%23:~:text=La%20Asociaci%C3%B3n%20Espa%C3%B1ola%20de%20Pediatr%C3%ADa,partir%20de%20los%2012%20meses
https://pap.es/articulo/11892/
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Section 1: PROPOSITION 1 (République dominicaine)

13.

14.

15.

16.

17.

Bien que la consommation de légumes soit recommandée chez les adultes comme chez les nourrissons et
les jeunes enfants, ces derniers risquent d’ingérer de trop grandes quantités de nitrates avec ces aliments,
responsables d’un risque accru de méthémoglobinémie. Bien que la consommation moyenne de nitrates dans
la population infantile européenne ne dépasse pas les marges de sécurité, une analyse réalisée par I'Autorité
européenne de sécurité des aliments (EFSA) en 2010 a révélé que la consommation d’épinards pouvait étre
impliquée dans certains cas de méthémoglobinémie infantile.

En avril 2011, aprés avoir tenu compte du rapport de 'EFSA susmentionné, '’Agence pour la sécurité
alimentaire et l'alimentation (AESAN) a émis une série de recommandations destinées a la population
espagnole a propos de la présente de nitrates dans les légumes. Bien qu’elle ait ratifié les recommandations
de 'EFSA, 'AESAN a ajouté les blettes a la liste des Iégumes potentiellement dangereux. Il s'agit d’'un légume
dont la consommation est beaucoup plus élevée en Espagne que dans d'autres pays européens et dans
lequel les niveaux de nitrates peuvent étre supérieurs a ceux des épinards.

Les recommandations de 'AESAN étaient les suivantes :

e Par précaution, il est recommandé de ne pas intégrer les épinards ou les blettes aux purées avant les
1 ans du nourrisson. Si ces légumes sont intégrés avant un an, il faut s’assurer que la proportion
d’épinards et/ou de blettes ne dépasse pas les 20 % du contenu total de la purée.

e Les enfants agés d’'un a trois ans ne doivent pas manger plus d’une portion d’épinards et/ou de blettes
par jour.

e Les enfants souffrant d’infections bactériennes gastro-intestinales ne doivent pas manger d'épinards et/ou
de blettes.

e Les légumes cuits (entiers ou en purée) ne doivent pas étre conservés a température ambiante. Il est
important de les conserver au réfrigérateur s’ils sont consommés le jour méme. S’ils ne sont pas
consommeés le jour méme, ils doivent étre congelés.

Par conséquent, les aliments contenant de la purée d'épinards, de choux, de betteraves ou de blettes ne sont
pas recommandés pour les nourrissons de moins d’'un an, puisque leur consommation, pour ce groupe d’age,
pourrait représenter un danger, avec ces produits alimentaires, pouvant avoir un effet néfaste sur la santé des
enfants de moins d’un an.

Conformément aux dispositions du Manuel de procédure du Codex?, «'PROCEDURE POUR
L'ELABORATION DES NORMES DU CODEX ET DES TEXTES APPARENTES » qui indique dans
l'introduction de I'article 8 :

e |l reviendra a la Commission de décider si la révision des « normes du Codex » doit étre envisagée.
La procédure de révision sera, mutatis mutandis, celle établie pour I'élaboration des normes du
Codex, si ce n'est que la Commission pourra décider d’'omettre une ou plusieurs étapes de la
procédure si elle estime qu’une modification proposée par un Comité du Codex est soit de forme soit
de fond, mais conforme aux dispositions des normes similaires adoptées par la Commission a
I'étape 8.

Prenant en compte le Guide sur la Procédure de modification et de révision des normes et des textes
apparentés du Codex :

Aux fins du présent guide :

¢ Modification : tout changement, addition ou suppression de texte ou de valeurs numériques dans une
norme ou un texte apparenté au Codex, pouvant étre de forme ou de fond, et pouvant concernant un
article ou un certain nombre d’articles du texte du Codex en question.

Les modifications de forme, en particulier, peuvent comprendre, sans étre limitées a :
e la correction d’'une erreur ;

e linsertion d’'une note explicative de bas de page ;

9 https://www.fao.org/3/ca2329es/CA2329ES.pdf 1° REP18/FL, paragraphe 17.



https://www.fao.org/3/ca2329es/CA2329ES.pdf
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Section 1: PROPOSITION 1 (République dominicaine)

18.

19.

20.

e la mise a jour des références suite a I'adoption, a la modification ou a la révision des normes et autres
textes d'application générale du Codex, y compris les dispositions du Manuel de procédures.

Révision : tout changement apporté a une norme ou a un texte apparenté du Codex, autre que ceux
couverts par la définition ci-dessus de « modification ».

Il appartient en dernier ressort a la Commission de déterminer si une proposition constitue une modification
ou une révision et si une modification proposée est de forme ou de fond.

Par conséquent, nous demandons au Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime
d’envisager de soutenir la modification/révision de la « NORME POUR LES ALIMENTS DIVERSIFIES DE
L’ENFANCE, CXS 73-1981, afin que la Commission approuve la correction du paragraphe 9.5.2 et qu’elle
modifie le texte comme suit dans toutes les versions :

9.5.2 Quand le contenant contient des betteraves (racines de betteraves) ou des épinards, I'étiquette doit
indiquer : « Pour les enfants de plus de douze maois ».

Si le CCNFSDU46 estime que des informations scientifigues supplémentaires sont nécessaires, nous
demandons d’envisager la possibilit¢ d’envoyer la demande a la JEMNU afin de s'assurer que la
recommandation indiquée dans la norme CXS-73-1981 soit la bonne pour le groupe d’age des nourrissons et
des jeunes enfants.

La République dominicaine remercie le CCNFSDU43 de prendre en compte et de soutenir la préoccupation
exprimée et notée dans I'Annexe de ce document, Projet de modification.
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Annexe 1
PROPOSITION DE MODIFICATION DE LA NORME POUR LES ALIMENTS DIVERSIFIES DE L’ENFANCE
(CXS 73-1981%)
(Document présenté par la République dominicaine)
1. Objectif et champ d'application de la Norme

L’objectif de la modification proposée est de promouvoir une alimentation adaptée aux nourrissons et aux jeunes
enfants de moins d’un an, puisqu’une nutrition adéquate pendant la petite enfance est fondamentale pour le
développement du plein potentiel humain de chaque enfant.

Il est bien connu que la période entre la naissance et 'dge de deux ans est une « fenétre critique » pour
promouvoir une croissance, une santé et un développement optimaux. Les études prospectives ont
systématiquement démontré que c’est a cet age-la que surviennent le plus souvent les retards de croissance, les
carences en certains micronutriments et les maladies infantiles telles que la diarrhée. (Martorell y col. 1994).

2. Pertinence.

Puisqu’il est recommandé de compléter I'allaitement maternel des nourrissons a partir de six mois par d’autres
aliments afin de couvrir les besoins nutritionnels des jeunes enfants, il est pertinent que les réglementations
internationales garantissent que les aliments qui sont ajoutés aux menus des nourrissons assurent la santé et
l'apport en nutriments nécessaires a leur bon développement.

Il a été prouvé que la consommation de certains légumes avant I'dge d’un an peut avoir des effets néfastes sur la
santé des nourrissons, c’est pourquoi I'’Association espagnole de pédiatrie (AEP) recommande d’introduire les
[égumes sous forme de purée a partir de 6 mois, en évitant les épinards, les choux et les betteraves rouges les
premiers mois, car ils peuvent provoquer une méthémoglobinémie en raison de leur teneur en nitrates ; il est
recommandé d'introduire ces légumes a partir de I'age de 12 mois. (Protocoles de nutrition. Protocoles de 'AEP,
2002. Chapitre 2)

3. Question soulevée qui doit étre abordée.

Evaluer la modification de la norme sur I'étiquetage des emballages dans la section Instructions d'utilisation, afin
de réduire le danger lié a la consommation de Iégumes chez les enfants de moins de douze mois.

Projet de modification

Disposition relative a I'étiquetage des emballages dans la section Instructions d’utilisation, dans la Norme pour les
aliments diversifiés de I'enfance, a réviser.

Titre Numéro de référence Section actuelle a réviser

Norme pour les aliments | CXS 73-1981* 9.5 Instructions d’utilisation

diversifiés de l'enfance 9.5.1 Les instructions relatives a la

préparation et a l'utilisation, ainsi qu'au
stockage et a la conservation apres
ouverture, sont indiquées sur I'étiquette
ou dans la notice accompagnant le
produit.

9.5.2 Quand le contenant contient des
betteraves (racines de betteraves) ou
des épinards, I'étiquette doit indiquer :
« Pour les enfants de plus de douze
semaines ».

Options pour la révision des dispositions relatives a I'étiquetage des emballages dans la section Instructions
d’utilisation :
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Option 1.

Remplacer la disposition de l'article 9.5.2 entre guillemets « Pour les enfants de plus de douze semaines » par le
texte suivant :

« Pour les enfants de plus de douze mois »
Option 2.

Envoyer la demande de changement a la JEMNU afin de s'assurer que la recommandation indiquée dans la
norme CXS-73-1981 soit révisée et que son exactitude soit scientifiquement prouvée.
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Proposition 1.2

PROPOSITION D’HARMONISER L’UTILISATION AUTORISEE DE LA SOURCE D’ACIDE
FOLIQUE L-METHYLFOLATE DE CALCIUM AVEC CELLE DU N-PTEROYL-L-ACIDE
GLUTAMIQUE DANS LA LISTE CONSULTATIVE D’ELEMENTS NUTRITIFS UTILISABLES DANS
LES ALIMENTS DIETETIQUES OU DE REGIME POUR NOURRISSONS ET ENFANTS EN BAS
AGE (CXG 10-1979)

Préparé par la Suisse
CONTEXTE

La Liste consultative d’éléments nutritifs CXG 10-1079 cite le L-méthylfolate de calcium comme l'une des deux
formes autorisées de la vitamine d’acide folique et autorise son utilisation dans les préparations données a des
fins médicales spéciales aux nourrissons (IF, section B de la norme Codex CXS 72-1981) et en régle générale
pour les aliments destinés & des fins médicales spéciales pour nourrissons et enfants en bas age. A I'heure
actuelle, elle n’autorise pas son utilisation dans les préparations destinées aux nourrissons (IF, section A de
CXS 72-1981), les préparations de suite (CXS 156-1987), les aliments transformés a base de céréales destinés
aux nourrissons et enfants en bas age (CXS 74-1981) et les aliments diversifiés de I'enfance (« baby foods »)
(CXS 73-1981). Néanmoins, les données scientifiques récentes soutiennent fermement que le L-méthylfolate de
calcium convient en tant que source d’acide folique pour tous les aliments destinés aux nourrissons et aux
enfants en bas age.

La substance L-méthylfolate (synonyme : L-5-méthyltétrahydrofolate (L-5-MTHF)) est la forme naturelle de la
vitamine d’acide folique/folate. Il s’agit d’'une vitamine B essentielle, indispensable a la synthése de 'ADN et de
'ARN, du métabolisme des acides aminés et a la division cellulaire et a la croissance des tissus (IOM, EFSA
2014). Le L-méthylfolate représente la forme active et naturelle de folate présente dans les aliments (Friedrich
1987) et le plasma humain. Il s’agit de la principale forme de folate présente dans le lait maternel (Page et al.,
2017; EFSA, 2020). Il fournit une unité de carbone utlisée pour la synthése de la myéline, des
neurotransmetteurs et des phospholipides, qui sont tous des composants essentiels au développement normal
du cerveau [Shane, 2008]. Une altération du métabolisme monocarboné peut limiter la disponibilité de l'acide
docosahexaénoique, un acide gras oméga 3 polyinsaturé a longue chaine pour le cerveau, indispensable au
développement cérébral normal [Troen et al., 2008]. Une carence entrave la reproduction de 'ADN et la division
cellulaire, ce qui nuit aux tissus & prolifération rapide et entraine une diminution de la production de cellules
sanguines pouvant conduire a une anémie megaloblastique, 'une des caractéristiques de la carence en folates
[Carmel 2005].

Le L-méthylfolate sous la forme de son sel de calcium L-méthylfolate de calcium a été proposé pour la premiére
fois lors de la 28e session du CCNFSDU pour figurer sur la liste consultative (ALINORM 07/30/26- Rév., 2006)
et a été considéré comme approprié lors de la 29e session (ALINORM 08/31/26; 2007) uniguement dans les
aliments destinés a des fins médicales spéciales et a la section B de la norme pour les préparations pour
nourrissons. Le rapport n’a pas expliqué pourquoi son utilisation n’était pas adaptée a tous les aliments destinés
aux nourrissons et aux enfants en bas age. Néanmoins, des données scientifiques récentes, incluant des essais
cliniques contr6lés sur les nourrissons (étude du MEFOLIN menée par B. Koletzko et publiée dans Troesch B.
et al, 2019) et la derniére évaluation scientifique de I’Autorité européenne de sécurité des aliments menée en
2019/2020 (EFSA; 2020) permet de conclure que le L-méthylfolate de calcium convient a toutes les catégories
d’aliments de la liste consultative.

Il convient donc pour le CCNFSDU d’avancer sur les nouveaux travaux afin de multiplier les utilisations cette
source d’éléments nutritifs en passant de deux catégories d’aliments a 'ensemble des six catégories figurant sur
la liste consultative CXG 10-1979, ou en d’autres mots, aligner la liste du L-méthylfolate de calcium avec la liste
du N-ptéroyl-L-acide glutamique qui représente I'autre source nutritionnelle autorisée d’acide folique figurant sur
la liste consultative.

Exigences en matiére de procédure

La CL 2020/30-NFSDU indique que les propositions de nouveaux travaux doivent étre soumises sous la forme
d'un document de travail et d’'un document de projet conformément au Manuel de procédure (Section Il :
Elaboration des textes du Codex : Propositions visant & entreprendre de nouveaux travaux ou a réviser une
norme) et doivent également tenir compte des critéres supplémentaires susmentionnés dans I’Annexe IX REP
20/NFSDU.
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Ce document de travail est divisé en trois parties :

e Partie 1: Le document de projet conforme au Manuel de procédure du Codex, section Il Proposition pour de
nouveaux travaux et/ou la révision d’'une norme

Alors qu’une proposition de document a été soumise, une approche alternative a pu étre adoptée:
Il est indiqué que la procédure doit modifier la consultation de la Liste consultative elle-méme a la section

Cette procédure ne semble pas étre en lien avec le processus par étapes habituel. Si une mise a jour mineure de
la Liste consultative telle que la mise a jour pour le L-méthylfolate de calcium exige une proposition de nouveaux
travaux, elle peut s’avérer préjudiciable a I'objectif d’obtenir des résultats en temps voulu (voir objectif Codex 1.2
entre autres) et peut bloquer inutilement des ressources précieuses du CCNFSDU potentiellement utiles pour
des sujets nutritionnels plus importants. La CAC a demandé au CCNFSDU de prioriser ses travaux afin
d’accélérer dans la progression des travaux. Il est également indiqué, a titre d’exemple, que l'inventaire du Codex
relatif aux additifs alimentaires (CXA 6-2019) est fréquemment mis a jour en dehors du processus par étapes.

La partie 3 de cette réponse au document CL répond (de maniére positive) a 'ensemble des questions utiles a la
modification de la liste consultative relative au L-méthylfolate de calcium et permettrait ainsi une mise a jour
directe de la Liste consultative pour cet élément nutritif.

e Partie 2: Annexe IX (Directive pour I'évaluation préalable de priorités de travaux pour le CCNFSDU) du
rapport REP20/NFSDU du CCNFSDU, y compris une auto-évaluation du paragraphe 2 de I'’Annexe 1X

e Partie 3: Tous les renseignements indispensables conformément a la procédure spéciale de la Liste
consultative d’éléments nutritifs (section 2 de la CXG 10-1079)

Les deux premiéres parties couvrent les exigences des documents de projet indiquées dans la CL 2020/30-
NFSDU. La troisiéeme partie couvre les exigences en matiére de procédure conformes a la Liste consultative
d’éléments nutritifs qui propose d’appliquer une approche plus simple, plus efficace en termes de temps et de
ressources pour la révision et la mise en ceuvre des changements proposés.

Les références des parties 1, 2 et 3 sont listées a ’Annexe 1.
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Partie 1 — Le document de projet : Exigences du Manuel de procédure, section Il Proposition pour de
nouveaux travaux et/ou la révision d’une norme

Les objectifs et le champ d’application de la norme

La Suisse propose de modifier la Liste consultative d’éléments nutritifs utilisables dans les aliments diététiques
ou de régime pour nourrissons et enfants en bas age (CXG 10-1979) pour aligner la liste actuelle du L-méthylfolate
de calcium en tant que source d’acide folique avec la liste du N-ptéroyl-L-acide glutamique en tant qu’autre source
d’acide folique. Cela implique d’étendre la liste actuelle de cet élément nutritif a la Partie B de la Liste consultative
d’éléments nutritifs utilisables dans les aliments diététiques ou de régime pour nourrissons et enfants en bas age
(CXG 10-1979) a l'utilisation dans I'ensemble des six catégories d’aliments diététiques ou de régime pour
nourrissons et enfants en bas age. Actuellement, il n’est répertorié que pour une utilisation dans les aliments
indiqués a la Section B de la Norme pour les préparations destinées aux nourrissons et les préparations données
a des fins médicales spéciales aux nourrissons et pour les Aliments destinés a des fins médicales spéciales
autres que les préparations pour nourrissons.

En outre, la Suisse a proposé d’ajouter a la colonne intitulée « Exigences de pureté de la part des autorités
internationales et/ou nationales », une référence a la United States Pharmacopoeia (pharmacopée des Etats-
Unis), en plus de la référence a la monographie du JECFA (2005), étant donné qu’'une monographie de 'USP est
devenue disponible ces derniéres années.

L’extension de I'utilisation du L-méthylfolate de calcium est particulierement justifiée sur la base d’une nouvelle
évaluation scientifique de cette source d’éléments nutritifs pour nourrissons et enfants en bas age par lEFSA
(2020), dont le titre est « Le L-méthylfolate de calcium comme source de folates ajoutée a des fins nutritionnelles
pour préparations destinées aux nourrissons et de suite, aliments pour bébés et aliments transformés a base de
céréales ». Cette nouvelle évaluation d’innocuité et de biodisponibilité de 'EFSA comprend également de
nouvelles preuves scientifiques, en particulier des preuves issues d’'une nouvelle étude d’'information (étude du
MEFOLIN) sous la direction du Professeur Koletzko, Munich, publiée en 2019 (Troesch B. et al, 2019).

La Liste consultative a pour but de compiler les éléments nutritifs « pouvant étre utilisés a des fins nutritionnelles
dans les éléments diététiques spéciaux pour nourrissons et enfants en bas age ». Les éléments nutritifs sont
ajoutés a la liste dés lors qu'ils répondent aux « critéres d’inclusion ou de suppression d’éléments nutritifs de la
liste consultative » a la section 2 de la Liste consultative. La section 2.2 autorise plus particulierement I'ajout ou
la suppression d’une substance de la liste consultative et exige d'un pays, lorsqu’il propose d’ajouter ou de
supprimer un élément nutritif a/de la liste, qu'’il fournisse les informations nécessaires conformes a la section 2.1
de la Liste consultative. La justification est fournie a la partie 3 de ce document de travail.

Comme n’'importe quel document Codex, la liste consultative est prévue pour refléter les progrés scientifiques et
étre mise a jour en conséquence.

Pertinence et actualité

La Liste consultative d’éléments nutritifs utilisables dans les aliments diététiques ou de régime pour nourrissons
et enfants en bas age (CXG 10-1979) a été révisée en 2008 et modifiée en 2015 pour la derniere fois. La partie B
de la liste consultative énumére les sources nutritives de vitamines qui répondent aux critéres pour les éléments
nutritifs a ajouter a des fins nutritionnelles aux aliments pour nourrissons et enfants en bas age, comme indiqué
a la section 2.1 de la CXG 10-1979.

Lors des discussions a propos de la révision de la CXG 10-1979 adoptée en 2008, le Comité a convenu d’ajouter
la substance de L-méthylfolate de calcium a la partie B, en tant que source alternative d’acide folique. L’inclusion
s’appuie sur une proposition de I'lSDI présentée avant la 28e session du Comité (CX/NFSDU 06/28/6-Add. 1). La
demande de I'observateur se référait aux critéres de pureté énoncés a la notification US GRAS et se référait a
'autorisation existante de L-méthylfolate de calcium dans I’'Union européenne. Cette demande initiale était prévue
pour étre ajoutée aux préparations pour nourrissons (IF) et aux aliments destinés a des usages médicaux
particuliers (FSMP).

Au cours de la 28e session du CCNFSDU, il a été souligné que 'US GRAS n’était pas une référence appropriée
aux criteres de pureté (paragraphe 123, ALINORM 07/30/26) et le L-méthylfolate de calcium a par conséquent
été ajouté a une Liste provisoire d’éléments nutritifs pour lesquels il n’existe pas d’exigences de pureté officielles.
Il'y figure dans le but d’étre utilisé dans les préparations destinées aux nourrissons (Section A et Section B) et les
aliments destinés a des usages médicaux particuliers (ALINORM 07/30/26, page 97).
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Lors de la 29e session du CCNFSDU, le comité a convenu d’inclure le L-méthylfolate de calcium dans la partie B
de la liste consultative, étant donné que les exigences de pureté adaptées étaient disponibles avec la
monographie du JECFA respective de I'élément nutritif de 2005. Le comité a également convenu de l'inclure a la
liste de la Section B de la Norme pour les préparations destinées aux nourrissons mais pas pour la Section A, et
pour les aliments destinés a des usages médicaux particuliers. Le rapport de la 29e session n’indique pas les
raisons de cette limitation a la Section B de la Norme pour les préparations destinées aux nourrissons. La liste
consultative incluant I'utilisation du L-méthylfolate de calcium dans les préparations destinées aux nourrissons
(Section B) et les FSMP a finalement été adoptée par la Commission en 2008, lors de la 31e session.

A mesure quévoluent la recherche scientifique et les procédés de fabrication et que de nouvelles preuves
scientifiques pertinentes sont publiées, il semble pertinent et opportun d’aligner l'utilisation du L-méthylfolate de
calcium avec celle du N-ptéroyl-L-acide glutamique par une extension de I'utilisation du L-méthylfolate de calcium
et d’approuver une autre norme internationalement reconnue (United States Pharmacopoeia, USP) pour la
substance. Il ne faut pas oublier que le L-méthylfolate est la source naturelle principale de la vitamine d’acide
folique et également la forme d’acide folique présente dans le lait maternel.

Principaux aspects a traiter

Les nouveaux travaux impliquent que I'entrée de la source nutritive 10.2 (L-méthylfolate de calcium) sous le
nutriment parent 10. (Acide folique), soit modifiée comme suit, conformément aux dernieres avancées
scientifiques s’appuyant sur la procédure d’évaluation comme suggéré a la section 2 de la Liste consultative et
qui est traitée a la partie 3 du présent document de travail. Les modifications spécialement requises pour I'élément
nutritif 10.2 (L-méthylfolate de calcium) reflétant les études scientifiques actuelles sont :

1. L’ajoutduterme « USP » dans les Exigences de pureté de la part des autorités internationales et/ou
nationales ;

2. L’ajout de points de contrdle supplémentaires dans I'Emploi dans les catégories d’aliments pour
nourrissons et enfants en bas age a utiliser dans les IF section A, FUF, PCBF et CBF.

Evaluation au regard des critéres régissant I’établissement des priorités des travaux

Les réponses fournies dans cette section se référent aux Critéres applicables aux questions générales et non aux
criteres réservés aux normes de produits alors que I'extension de [l'utilisation du L-méthylfolate de calcium
concerne la Liste consultative d’éléments nutritifs, horizontale dans son approche consistant a répertorier les
substances nutritionnelles adaptées a certaines catégories d’aliments. La Liste consultative n’est pas une Norme
de produits.

Diversification des législations nationales et entraves apparentes qui semblent, ou pourraient, en résulter
au commerce international

Avec l'alignement des utilisations du L-méthylfolate de calcium avec celles du N-ptéroyl-L-acide glutamique par
une extension des utilisations autorisées a I'ensemble des catégories d'aliments listées pour les
nourrissons/enfants en bas age dans la Liste consultative, les fabricants de ces produits ont la possibilité de
sélectionner une source nutritive pour I'acide folique au moment de la formulation de leurs produits. Certains pays
membres du Codex ont déja autorisé I'utilisation du L-méthylfolate de calcium en tant que source d’acide folique,
par ex. dans les préparations destinées aux nourrissons, d’autres prévoient de modifier leur législation
nationale/régionale dans un futur proche afin de permettre son utilisation dans cette autre catégorie d’aliments.
Toutefois, les autres n’autorisent actuellement pas I'utilisation du L-méthylfolate de calcium pour les catégories
d’aliments de la Liste consultative. Ainsi, une mise a jour de la Liste consultative pour le L-méthylfolate de calcium
permettrait d’aboutir a8 une harmonisation internationale et de donner le choix aux entreprises d’utiliser la forme
nutritive d’acide folique présente dans le lait maternel. Etant donné que de nombreux pays du monde respectent
les réglementations du Codex lors de I'importation/exportation de produits, la modification proposée de la Liste
consultative permettra de faciliter le commerce international, plutét que de I'entraver.

(a) Portée de I'activité et établissement de priorités dans les différents domaines du travail.

La proposition de nouveaux travaux est expliquée a la section 2.2 de la Liste consultative mais peut uniquement
étre démarrée sous I'égide d’une proposition de nouveaux travaux conformes au MP du Codex. Une fois les
travaux approuvés, ils peuvent étre réalisés en une étape, étant donné qu’ils sont trés spécifiques et limités dans
leur champ d’application. Une division en sous-parties n’est pas nécessaire.



CX/NFSDU 23/43/7 15
Section 1: PROPOSITION 2 (Suisse)

(b) Travaux déja entrepris dans ce domaine par d’autres organisations internationales et/ou proposés
par le ou les organismes intergouvernementaux internationaux compétents.

Les travaux proposés sont le résultat direct de I'évaluation de nouvelles recherches scientifiques de 'EFSA, un
organisme scientifique compétent reconnu (OSCR) pour les travaux du Codex du CCNFSDU. Cela implique a
I'échelle locale que la régulation pertinente pour les nourrissons et les enfants en bas age soit modifiée afin
d’étre alignée avec les derniéres avancées scientifiques et implique que les membres du Codex en fassent de
méme en modifiant leur réglementation nationale suite a I'ajustement approprié au niveau du Codex (Liste
consultative). L'implication des autres organismes internationaux tels que I'Organisation internationale de
normalisation (ISO) n’est pas appropriée au sujet.

(c) Mesure dans laquelle le sujet de la proposition peut étre standardisé.

La Liste consultative représente déja un instrument de normalisation puisqu’elle énumeére les formes acceptables
d’éléments nutritifs adaptées aux nourrissons/enfants en bas age. La proposition de nouveaux travaux viendrait
simplement modifier cette liste conformément aux derniéres avancées scientifiques relatives a une source d’acide
folique. Alors, qu’en tant que telle, elle ne se préte pas séparément a la normalisation, elle n’en reste pas moins
au cceur de la normalisation puisqu’elle figure dans la Liste consultative et reste d’actualité.

(d) Prise en compte de 'amplitude globale du probléme ou de la question.

La Liste consultative est un document qui reflete le consensus et 'harmonisation internationaux des sources
d’éléments nutritifs pour les nourrissons/enfants en bas &ge. Sa mise a jour pour un élément nutritif en particulier
est une demande d’adaptation a la science actuelle. Il est peu probable que cela provoque des probleémes distincts
qui doivent étre traités. L’ajustement pour les utilisations du L-méthylfolate de calcium comme l'une des deux
options de source d’élément nutritif pour la vitamine d’acide folique est également approprié a I'échelle mondiale
étant donné qu'il permet aux fabricants de faire un choix parmi ces produits.

Pertinence par rapport aux objectifs stratégiques du Codex

La proposition est conforme au Plan stratégique 2020-2025 de la Commission du Codex Alimentarius et soutient
l'objectif 1 (Répondre aux questions actuelles, émergentes et critiques dans les temps impartis), et
particulierement le sous-objectif 1.1 (Capacité renforcée du Codex a développer des normes correspondant aux
besoins de ses membres) et 1.2 (Etablir un ordre de priorité des besoins et des questions émergentes. Réponse
en temps utile du Codex aux enjeux émergents et aux besoins des membres). De plus, la proposition s’apparente
a I'objectif 2 (Etablir des normes basées sur la science et les principes d’analyse des risques du Codex).

Conformément a la déclaration de mission du Codex actuelle, le Codex a pour but de protéger la santé des
consommateurs et de promouvoir des pratiques loyales dans le commerce de denrées alimentaires via la mise
en place de normes internationales et fondées scientifiquement relatives a la sécurité sanitaire et a la qualité des
aliments. Les travaux proposés pour le L-méthylfolate de calcium fournissent une mise a jour fondée
scientifiquement d’'un document du Codex relatif a la sécurité sanitaire et a la qualité des aliments et le
maintiennent a jour grace aux dernieres avancées scientifigues. Cela permet a ce document Codex de rester
pertinent pour le commerce alimentaire international et apporte une harmonisation. En fonction des avancées
scientifiques disponibles, un pays membre du Codex a déja adopté (Mexique, 2012) ses réglementations
nationales ou sont sur le point d’adopter dans un futur proche (UE et Etats-Unis (GRN 915)) I'utilisation de cette
source d’acide folique pour plus de catégories d’aliments adaptées aux nourrissons/enfants en bas age. C’est
pourquoi une mise a jour de cette source d’éléments nutritifs dans la Liste consultative est a la fois opportune et
bénéfique par rapport aux objectifs du Codex.

Informations sur le rapport entre la proposition et d’autres documents existants du Codex ainsi que
d’autres travaux en cours

La proposition de travaux concerne la Liste consultative d’éléments nutritifs, CXG 10-1979. La Liste consultative
est pertinente pour les normes du Codex destinées aux nourrissons et enfants en bas age car elle apporte des
conseils sur les sources d’éléments nutritifs autorisées pour les vitamines et minéraux. Les normes concernées
sont :

CXS 72-1981 Norme pour les préparations destinées aux nourrissons et les préparations données a des fins
médicales spéciales

CXS 73-1981 Norme pour les aliments diversifiés de I'enfance (« baby foods »)
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CXS 74-1981 Norme pour les aliments transformés a base de céréales destinés aux nourrissons et enfants en
bas age

CXS 156-1987 Norme pour les préparations de suite
Détermination de la nécessité et de la disponibilité d’un avis scientifique d’experts

La Liste consultative exige que I'ajout ou la suppression d’'une substance suive la procédure indiquée a la
section 2.1/2.2 de la Liste consultative. La section 2.1 exige certaines informations d’ordre scientifique. Ces
informations sont fournies dans la partie 3 du document de travail qui traite 'ensemble des points exigés par la
Liste consultative. Parmi d’autres, I'avis de 'EFSA sur le L-méthylfolate de calcium datant de 2020 est inclus et
présenté. Etant donné que 'EFSA est un OSCR pour le CCNFSDU, aucun avis scientifique supplémentaire n’est
nécessaire pour cette proposition de travaux.

Détermination de la nécessité d’'une contribution technique a la norme de la part d’organes externes a
des fins de planification

Cette proposition de travaux ne nécessite aucune intervention technique supplémentaire.

Le calendrier proposé pour la réalisation de ces nouveaux travaux, y compris la date de début, la date
proposée pour I'adoption a I’étape 5, et la date proposée pour I’adoption par la Commission ; |le délai
d’élaboration des directives ne devrait normalement pas dépasser cing ans.

Sous réserve de I'approbation par la CAC46 en 2023, les travaux doivent étre achevés d’ici 2024.
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Partie 2 : Besoins de I’Annexe IX (Directives provisoires pour I’évaluation et I'identification préalables de
priorités de travaux pour le CCNFSDU (REP20/NFSDU Annexe X))

Révision de textes existants

Décrire la justification de proposition de révision d’un texte du CCNFSDU existant. Est-elle nécessaire en
raison des nouvelles découvertes scientifiques et/ou autres développements ? Ces nouvelles
découvertes ou développements représentent-ils un risque en termes de sécurité pour un groupe de
personnes donné ?

La Suisse propose d’aligner la liste du L-méthylfolate de calcium en tant que source d’acide folique avec la liste
du N-ptéroyl-L-acide glutamique. Cela implique d’étendre la liste actuelle de cet élément nutritif a la Partie B de
la Liste consultative d’éléments nutritifs utilisables dans les aliments diététiques ou de régime pour nourrissons
et enfants en bas 4ge (CXG 10-1979) a I'utilisation dans 'ensemble des six catégories d’aliments diététiques ou
de régime pour nourrissons et enfants en bas age. Actuellement, ce n’est répertorié que pour une utilisation dans
les aliments indiqués a la Section B de la Norme pour les préparations destinées aux nourrissons et les
préparations données a des fins médicales spéciales aux nourrissons et pour les Aliments destinés a des fins
médicales spéciales autres que les préparations pour nourrissons. En outre, la Suisse a proposé d’ajouter a la
colonne intitulée « Exigences de pureté de la part des autorités internationales et/ou nationales », une référence
a la United States Pharmacopoeia (pharmacopée des Etats-Unis) (USP), en plus de la référence a la
monographie du JECFA (2005).

L’extension de I'utilisation du L-méthylfolate de calcium est particulierement justifiée sur la base d’'une nouvelle
évaluation scientifique de cette source d’éléments nutritifs pour nourrissons et enfants en bas age par lEFSA
(2020), dont le titre est « Le L-méthylfolate de calcium comme source de folates ajoutée a des fins nutritionnelles
pour préparations destinées aux nourrissons et de suite, aliments pour bébés et aliments transformés a base de
céréales ». Cette nouvelle évaluation d’innocuité et de biodisponibilité de 'EFSA comprend également de
nouvelles preuves scientifiques, en particulier des preuves issues d’'une nouvelle étude d’'information (étude du
MEFOLIN) sous la direction du Professeur Koletzko, Munich, publiée en 2019 (Troesch B. et al, 2019). Cette
étude clinique a examiné, dans le cadre d'un essai randomisé, en double aveugle, parallele et contrdlé,
'adéquation et I'innocuité du L-5-méthyltétrahydrofolate (L-5-MTHF ; synonyme : L-méthylfolate) comme source
de folates dans les préparations destinées aux nourrissons. La forme nutritive utilisée dans cette étude clinique
était le L-méthylfolate de calcium.

Les nouvelles découvertes soutiennent et complétent les évaluations ultérieures (EFSA 2004, JECFA 2005) de
la substance. Cet avis de 'EFSA datant de 2020 conclut que « l'utilisation du L-méthylfolate de calcium est sOre
dans le cadre de l'utilisation proposée et des niveaux d'utilisation pour les nourrissons et enfants en bas age. »

Les nouvelles découvertes scientifiques ne représentent donc pas de risque en termes de sécurité pour un groupe
de personnes donné. Au contraire, les nouvelles découvertes apportent une sécurité supplémentaire. En outre,
la substance de L-méthylfolate de calcium est prévue comme substitut en lien avec la source d’acide folique du
N-ptéroyl-L-acide glutamique qui est la forme d’acide folique actuellement autorisée pour les aliments destinés
aux nourrissons et aux enfants en bas age et dont les niveaux d’utilisation maximum sont également fixés dans
les normes respectives de ces produits.

Demande de la CAC.

La CAC a-t-elle demandé au CCNFSDU de travailler sur un texte du CCNFSDU ou de commencer de
nouveaux travaux ?

Cette proposition de I'utilisation étendue du L-méthylfolate de calcium dans la Liste consultative CXG 10- 1979
n’est pas une demande de la part de la CAC. Il s’agit d’'une demande d’'un pays membre du Codex ; la Suisse.

Demande d’autres comités

Un autre comité du Codex a-t-il demandé d’envisager la révision d’un texte du CCNFSDU existant ou
d’envisager de nouveaux travaux ?

Non. Il s’agit uniquement d’'une demande d’un pays membre du Codex ; la Suisse.
Avis scientifique a disposition

Un avis scientifique est-il disponible ou sera-t-il fourni rapidement ?



CX/NFSDU 23/43/7 18
Section 1: PROPOSITION 2 (Suisse)

Oui. Les derniers avis scientifiques ont été publiés en janvier 2020 et figurent dans la derniére partie du présent
document de travail pour une proposition de nouveaux travaux, conformément aux dispositions de la section 2
(critéres pour linclusion et la suppression d’éléments nutritifs de la liste consultative) dans la Liste consultative
d’éléments nutritifs utilisables dans les aliments diététiques ou de régime pour nourrissons et enfants en bas age,
CXG 10-1979.

Groupe cible

Décrire le groupe cible de la proposition. La proposition fait-elle référence a un groupe cible vulnérable
(nourrissons, personnes agées, patients, etc.) ou le groupe cible est-il étendu (par ex. population
entiere) ?

La liste consultative d’éléments nutritifs cible les aliments destinés aux enfants agés de 0 a 36 mois. Ce groupe
cible de nourrissons et d’enfants en bas age représente une population vulnérable. C’est entre autres pour cette
raison que la liste consultative spécifique, composée de formes d’éléments nutritifs adaptées, existe. Pour ce qui
est de la taille brute de la population cible, principalement dans le champ d’application des éléments nutritifs de
la Liste consultative, une source de données statistiques a communiqué les chiffres suivants pour 2015 (en
millions) :

Région Nombre d’enfants (0 a 4 ans) en millions
Asie-Pacifique : 312

Europe occidentale 27

Europe orientale 18

Amérique du Nord 23

Amérique latine 50

Moyen-Orient et Afrique 192

Australasie 2

Le nombre total de nourrissons/enfants en bas age s’éléve a environ 600 millions. Les données statistiques
fournies valent pour les enfants 4gés de 0 a 4 ans ; la tranche des normes Codex étant de 0 & 3 ans.

Impact sur la santé publique (fort/moyen/faible)
L’'impact sur la santé publique est faible.

Cette proposition a pour but de faire en sorte que I'élément nutritif L-méthylfolate de calcium soit également
accepté en tant que source d’éléments nutritifs adaptée, non seulement pour les FSMP (IF section B et FSMP
autres que IF section B) mais également pour les préparations destinées aux nourrissons (IF section A),
préparations de suite, aliments transformés a base de céréales et aliments diversifiés de I'enfance. Grace a cette
extension d’utilisation, le L-méthylfolate de calcium sert également de substitut a la source d’éléments nutritifs N-
ptéroyl-L-acide glutamique, qui est déja autorisée pour I'ensemble de ces catégories d’aliments. Etant donné que
ces deux sources d’éléments nutritifs sont sres et biodisponibles et que leur utilisation n’est pas additionnelle
mais substitutive, I'impact de I'extension d’utilisation exigée du L-méthylfolate de calcium sur la santé publique
est faible.

Impact sur la sécurité alimentaire (fort/moyen/faible)
L’'impact sur la sécurité alimentaire est faible. La sécurité alimentaire n’est pas remise en cause.

Le L-méthylfolate de calcium est une source d’éléments nutritifs déja autorisée pour la population cible. La
substance autorisée par la Liste consultative respecte les criteres de pureté du JECFA (2005). La proposition
supplémentaire permettant a la substance d’étre conforme aux critéres de pureté de sa monographie de 'USP
récente est également recevable et a été validée par TEFSA (2020). La substance sert de substitut au N-ptéroyl-
L-acide glutamique et ne conduit donc pas a une augmentation de I'exposition de la population cible a la vitamine
d’acide folique. En outre, les normes des catégories d’aliments concernées de la Liste consultative fixent les
niveaux maximum de vitamines, y compris I'acide folique.
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Impact sur les pratiques de commerce équitable (fort/moyen/faible)
L’impact sur le commerce équitable est faible.

L’extension d'utilisation de la source d’éléments nutritifs L-méthylfolate de calcium déja répertoriée offre aux
fabricants un choix supplémentaire au moment de sélectionner la source d’éléments nutritifs pour I'acide folique
pour les aliments destinés aux nourrissons et aux enfants en bas age. La source d’acide folique actuellement
autorisée, le N-ptéroyl-L-acide glutamique, figure toujours dans la liste afin que I'extension d'utilisation du L-
méthylfolate de calcium offre uniquement un choix supplémentaire. Il ne remplace pas le N-ptéroyl-L-acide
glutamique. Néanmoins, si un fabricant décide d’utiliser le L-méthylfolate de calcium comme source d’acide
folique, son utilisation se substitut a celle du N-ptéroyl-L-acide glutamique. Ce choix est générique et a la
discrétion de chaque fabricant dans le monde. L’extension d'utilisation du L-méthylfolate de calcium n’a donc
aucun impact négatif sur les pratiques de commerce équitable. Elle permet plutét de maintenir une harmonisation
mondiale et des pratiques de commerce équitables, étant donné que certains membres du Codex autorisent déja
I'utilisation du L-méthylfolate de calcium, par ex. dans les préparations destinées aux nourrissons, conformément
aux derniéres avancées scientifiques, alors que d’autres ne suivront qu’aprés approbation du Codex via la Liste
consultative. Cette proposition de travaux n’est donc pas seulement opportune mais aussi bénéfique pour le
commerce international et les autres objectifs du Codex.

Partie 3 : Renseignements conformément a la section 2 de la Liste consultative d’éléments nutritifs (CXG
10-1979)

Selon la section 2.2, une source d’éléments nutritifs peut étre ajoutée a la liste consultative uniquement si elle
répond aux critéres indiqués a la section 2.1 de la CXG 10-1979. Les sections suivantes apportent, pour chacun
des cinq critéres (a) — (e) de la section 2.1, les preuves correspondantes qui autorisent l'inclusion du L-
méthylfolate de calcium comme source d’acide folique utilisable dans I'ensemble des catégories d’aliments
diététiques ou de régime pour nourrissons et enfants en bas age. Il est recommandé que le groupe de travail
physique sur I'établissement des priorités et en conséquence, le CCNFSDU/CAC, déterminent si I'application de
ces criteres n’apporte pas une base solide a une alternative ou a une approche plus efficace pour avancer sur
cette proposition plutdét que de la soumettre a I'établissement de priorités aux cétés de propositions de nouveaux
travaux plus substantielles.

2.1 Les éléments nutritifs devant étre ajoutés aux aliments pour nourrissons et enfants en bas age a des
fins nutritionnelles ne peuvent étre inclus dans les listes que si :

(@) Leur sécurité et leur adaptation a I'utilisation prévue en tant que sources d’éléments nutritifs pour
les nourrissons et les enfants en bas age a été démontrée

1. Le L-méthylfolate de calcium est un synonyme de L-5-méthyltétrahydrofolate de calcium (L-5-MTHF-Ca), le
sel de calcium de I'acide L-5-méthyltétrahydrofolique (L-5-MTHF). L’acide L-5-méthyltétrahydrofolique (L-5-
MTHF) est la forme naturelle prédominante de folate présente dans les aliments et le lait maternel et
représente également la forme essentielle sous laquelle les acides foliques apparaissent et sont stockés
dans le corps humain. Lors de I'absorption, tous les folates naturels sont convertis en 5-MTHF, la forme
unique de folates & entrer dans la circulation humaine (EFSA, 2004 ; EFSA, 2020).

2. L’EFSA a désigné le L-méthylfolate de calcium comme source de folates en 2004 et a conclu « que
l'utilisation du L-5-MTHF-Ca comme source d’acide folique dans les aliments destinés a des fins
nutritionnelles spécifiques, les compléments alimentaires et les aliments destinés a la population générale,
n’est pas préoccupante sur le plan de la sécurité ». L’EFSA a indiqué qu’un apport maximal tolérable d’acide
folique s’appliquerait également a I'apport combiné d’acide folique et de L-5-MTHF-Ca (désigné comme
folate).

3. Le JECFA (65e réunion) a évalué la sécurité du L-méthylfolate de calcium en 2005 et, disposant d’une base
de données toxicologique adéquate et de résultats d’études cliniques, les experts ont conclu qu’ils « n’étaient
pas préoccupés par la sécurité de I'utilisation proposée du L-5-méthyltétrahydrofolate de calcium sous la
forme cristalline seche ou microencapsulée, comme alternative a l'acide folique dans les compléments
alimentaires, les aliments diététiques ou de régime et les autres aliments ».

4. En 2019/2020, 'EFSA a désigné le L-méthylfolate de calcium comme source de folates ajoutée a des fins
nutritionnelles pour préparations destinées aux nourrissons et de suite, aliments pour bébés et aliments
transformés a base de céréales. L’évaluation a pris en compte les deux processus de production
commerciale utilisés et couverts par la monographie du JECFA (2005) et de 'TUSP (2015) respectivement.
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L’EFSA a conclu : « ...il en résulte que le L-méthylfolate de calcium est non génotoxique et que les études
de toxicité subchronique et embryonnaire/de teratogénicité menées chez le rat n'ont pas révélé d’effets
indésirables jusqu’a la dose la plus élevée testée. Le groupe estimé qu’aucune étude toxicologique
supplémentaire n’est nécessaire sur la source d’éléments nutritifs. L’étude d’information sur des nourrissons
sains fournie par le demandeur n’a pas indiqué de différences en matiere de parametres de croissance et
de tolérance chez les nourrissons qui ont consommé l'une ou lautre des préparations destinées aux
nourrissons enrichies en L-méthylfolate de calcium ou en acide folique et n’a pas soulevé d’inquiétudes
guant aux préparations enrichies en L-méthylfolate de calcium ou en acide folique, ni par rapport a la sécurité
ou a la tolérance des préparations destinées aux nourrissons a base de la source d’éléments nutritifs
proposée. L’étude apporte également d’autres preuves de la biodisponibilité du L-méthylfolate de calcium.
Le groupe estime que le L-méthylfolate de calcium est une source a partir de laquelle le folate est
biodisponible et conclut que le L-méthylfolate de calcium est sdre dans le cadre de I'utilisation proposée et
des niveaux d’utilisation pour les nourrissons et enfants en bas age. »

La nouvelle étude d’information mentionnée par 'lEFSA a été menée par le MEFOLIN Study Group, sous la
direction du Professeur Koletzko, Munich, et publiée en 2019. L’étude clinique a examiné, dans le cadre
d’'un essai randomisé, en double aveugle, parallele et contrdlé, I'adéquation et linnocuité du L-5-
méthyltétrahydrofolate (L-5-MTHF) comme source de folates dans les préparations destinées aux
nourrissons et a été menée conformément aux principes de la bonne pratique clinique.

Il faut noter qu’en 2004/2005, les deux comités d’experts (JECFA, EFSA) n’ont pas limité leurs évaluations
de sécurité a des tranches spécifiques de la population ou a certains types de produits, mais ont déclaré
gue le L-méthylfolate de calcium pouvait remplacer I'acide folique en toute sécurité, quelle que soit son
utilisation en tant que source de folates. Dans I'avis scientifique de 2020 de 'EFSA, le groupe a comblé le
fossé d’évaluation par rapport a son avis scientifique de 2004 en examinant particulierement le L-
méthylfolate de calcium utilisé chez les nourrissons (< 12 mois) et les enfants en bas age (12-36 mois) « ...a
utiliser comme source de folates dans les préparations destinées aux nourrissons, préparations de suite,
aliments transformés a base de céréales et aliments pour bébés » (paragraphe 3.7, page 8 dans EFSA
(2020)).

En tant que forme naturelle de folates, le L-méthylfolate (plus communément désigné sous sa véritable
dénomination scientifique d’acide L-5-méthyltétrahydrofolique) représente également la forme d’acide
foligue présente dans le lait maternel. Selon 'OMS (1981), les préparations destinées aux nourrissons
représentent « un substitut du lait maternel industriel conforme aux normes applicables du Codex
Alimentarius visant a satisfaire les besoins nutritionnels normaux des nourrissons agés de quatre a six mois
et adaptés a leurs caractéristiques physiologiques ». Le principe de « norme idéale » qui veut que ces
éléments nutritifs, présents dans le lait maternel, soient les meilleurs candidats pour l'inclusion dans les
préparations destinées aux nourrissons, avance que la présence sur la liste du L-méthylfolate de calcium,
qui fournit de I'acide L-5-méthyltétrahydrofolique, est appropriée et remplit ce critére.

(b) Il est démontré par des études appropriées sur des animaux et/ou sur des humains que les éléments
nutritifs sont biologiquement disponibles

7.

L’'EFSA a conclu en 2004 que «la biodisponibilité du L-5-MTHF-Ca est similaire, voire |égérement
supérieure, a celle de I'acide folique ».

Le JECFA a conclu en 2005 que, « chez les humains, la biodisponibilité du L-5-méthyltétrahydrofolate est
similaire a celle de I'acide folique et que le L-5-méthyltétrahydrofolate de calcium de synthése disposait a le
méme destin métabolique que les autres folates naturellement absorbés ».

Dans son avis de 2020, 'EFSA souligne, a la section 4 (page 15), que « Cet avis traite de l'innocuité et de
la biodisponibilité du L-méthylfolate de calcium comme nouvelle source de folates ajoutée & des fins
nutritionnelles pour préparations destinées aux nourrissons et de suite, aliments pour bébés et aliments
transformés a base de céréales. » et continue les débats autour des données de biodisponibilité disponibles,
y compris les nouvelles données sur la biodisponibilité de I'étude du MEFOLIN susmentionnée
(paragraphe 10). Dans cette étude du MEFOLIN, les nourrissons qui ont ingéré du L-méthylfolate de calcium
et de I'acide folique en quantité équimolaire ont démontré que les marqueurs pour le statut de folate indiquent
une biodisponibilité au moins équivalente au L-5-MTHF, comparé a I'acide folique. L’EFSA (2020) conclut
son débat en déclarant (page 16) : « Le groupe estime que le L-méthylfolate de calcium est une source a
partir de laquelle le folate est biodisponible ».
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(c) Les exigences de pureté des éléments nutritifs sont établies en conformité avec les normes
applicables d’identité et de pureté recommandées par la Commission du Codex ou, en I’absence de
telles normes, avec une autre norme internationalement reconnue. En I'absence d’une norme
internationalement reconnue, les exigences nationales de pureté évaluées selon un processus
FAO/OMS ou analogue pourront étre prises en compte

10. La 29e session du CCNFSDU a convenu que les exigences de pureté adoptées par le JECFA en 2005
étaient une référence adéquates pour le L-méthylfolate de calcium. Entre temps, une monographie
supplémentaire de I'United States Pharmacopeia est devenue disponible. Ses critéres ont été jugés comme
adéquats par 'EFSA (2020) (page 8) pour une utilisation dans les aliments destinés aux nourrissons et
enfants en bas age : « Le groupe considére que les informations fournies sur les normes de NS suffisent et
ne suscitent pas d’inquiétudes en termes d’innocuité ». (L’abréviation NS utilisée par 'EFSA signifie
« nutrient source » (source d’éléments nutritifs). Il est également noté que la liste consultative de la CXG
10-1979 référence les monographies USP comme criteres de pureté appropriés pour de nombreuses
substances nutritionnelles actuellement présentes dans la liste consultative.

(d) La stabilite des éléments nutritifs dans I'aliment ou les aliments dans le(s)quel(s) ils doivent étre
utilisés peut étre démontrée

11. En 2004, 'EFSA a révisé de nombreuses études qui examinent la stabilité du L-méthylfolate de calcium
dans des aliments divers de différentes matrices. Les données présentées dans le rapport d’évaluation
confirment la stabilité de I'élément nutritif une fois ajouté aux aliments. Une comparaison du L-méthylfolate
de calcium avec I'acide folique dans une préparation liquide pour nourrissons en tant que modéle de systeme
alimentaire a été examinée au cours d’un traitement thermique (100-140 °C) pendant différentes durées
(jusqu’a 250 min). La stabilité du L-méthylfolate de calcium s’est avérée étre [égérement supérieure a celle
de l'acide folique dans les conditions d’essai appliquées.

12. Le JECFA (2005) a conclu que le L-méthylfolate de calcium sous forme cristalline micronisée était stable au
cours de la transformation des aliments et du stockage a long terme dans des conditions de température et
d’humidité élevées. Il est stable dans les comprimés multivitamines et dans les systemes de
microencapsulation et de matrice alimentaire. Le Comité le juge moins stable en solution aqueuse a
température élevée.

13. En 2020, 'EFSA a évalué des données supplémentaires sur la stabilité du L-méthylfolate de calcium en tant
que tel (25 °C, 60 % RH, durée d’essai de 24 mois), dans les préparations en poudre pour nourrissons et
les préparations de suite (18 mois de durée d’essai) et dans les préparations liquides pour nourrissons
prétes a 'emploi (conformément aux instructions d’utilisation du produit). Le groupe de 'EFSA (page 7) a
estimé « que les données fournissent suffisamment d’informations en matiére de stabilité (...) ».

(e) Lerespect des critéres ci-dessus est démontré en fonction des critéres scientifiques généralement
acceptés.

14. Les données résumées ci-dessus ont été évaluées par I'EFSA et le JECFA en appliquant les critéres
scientifiques généralement acceptés pour I'évaluation de la sécurité des sources d’éléments nutritifs a ajouter
dans les aliments. Ces principes ont été affinés au cours des quinze derniéres années mais n’ont pas été
modifiés en substance. Ainsi, 'ensemble des trois évaluations (EFSA 2004, 2020 ; JECFA 2005) sont
considérées comme valides.

15. Les étudies toxicologiques et cliniques répondent aux principes modernes de la bonne pratique de laboratoire
et clinique. La trés récente étude du MEFOLIN (un essai randomisé contr6lé sous la direction de B. Koletzko)
menée chez les nourrissons, compare plus particulierement le L-méthylfolate de calcium et I'acide folique en
respectant les normes éthiques, médicales et scientifiques et a été évaluée et expertisée par 'EFSA (2020).
Cette étude, ainsi que de nombreuses autres études évaluées par 'EFSA et le JECFA, a été publiée dans
des revues évaluées par des pairs.

Annexe 1: REFERENCES sur la pertinence de toutes les parties de la réponse a la CL 2020/30-
NFSDU
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11th ed. Baltimore, MD: Lippincott Williams & Wilkins; 2005:470-81
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Proposition 2.1

DOCUMENT DE TRAVAIL CONCERNANT LES DIRECTIVES HARMONISEES SUR LES PROBIOTIQUES

DESTINES A UNE UTILISATION DANS LES ALIMENTS ET LES COMPLEMENTS ALIMENTAIRES
Préparé par I’Argentine et la Malaisie

CONTEXTE

1.

En 2017, a sa trente-neuviéme session, le Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de
régime (CCNFSDU39) a adopté l'ordre du jour avec l'ajout suivant au point 11 — Autres questions : iii.
Directives harmonisées sur les probiotiques destinés a une utilisation dans les aliments et les compléments
alimentaires (International Probiotics Association).

L’'observateur de I'International Probiotics Association (IPA) a présenté ce point de I'ordre du jour et proposé
d’élaborer des directives dans un cadre harmonisé pour les probiotiques (NFSDU/39 CRD/3).

L’Argentine a exprimé son soutien en faveur de la proposition et sa volonté de piloter ces travaux. Le Comité
a convenu que I'Argentine prépare un document de travail et un document de projet pour examen lors de sa
prochaine session.

Lors de la quarantieme session du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime
(CCNFSDU40) en 2018, I'Argentine a présenté le Document de travail concernant les directives harmonisées
sur les probiotiques destinés a une utilisation dans les aliments et les compléments alimentaires
(CX/NFSDU 18/40/12).

Le Comité a convenu que I'Argentine devrait remanier le document de travail pour examen lors de sa
prochaine session, en détaillant davantage les sections relatives au champ d’application, a la définition, ainsi
gu’aux questions concernant la santé et le commerce en particulier.

Lors de la quarante-et-uniéme session du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de
régime (CCNFSDU41) en 2019, I'Argentine a présenté le Document de travail concernant les directives
harmonisées sur les probiotiques destinés a une utilisation dans les aliments et les compléments alimentaires
(CX/INFSDU 19/41/11).

Le Comité a convenu que cette proposition devrait étre présentée a nouveau conformément au mécanisme
d’établissement de priorités (Mécanisme d’établissement de priorités pour une meilleure gestion du
CCNFSDU) pour examen par le groupe de travail sur I'établissement de priorités. Le Comité a pris note de la
proposition faite par I'’Argentine et la Malaisie de préparer une proposition révisée.

INTRODUCTION

8.

10.

La documentation scientifique mondiale disponible indique que les probiotiques peuvent jouer un réle
important dans les fonctions immunitaires, digestives et respiratoires. Au cours des 50 derniéres années,
20 000 documents environ ont été publiés sur les effets fonctionnels variés des probiotiques dans des revues
scientifiques examinées par des pairs. Toutefois, ce n'est qu’au cours de la derniere décennie que la
recherche sur les probiotiques s’est accélérée.

En paralléle, avec cette évolution scientifique, les microorganismes probiotiques ont été utilisés comme
ingrédients dans un grand nombre d’aliments, de boissons et de compléments alimentaires. De plus en plus
acceptés par les professionnels de santé, le nombre et la nature de ces produits accessibles aux
consommateurs a largement augmente.

Compte tenu de la popularité croissante des aliments, boissons et compléments alimentaires contenant des
probiotiques, et du manque de consensus international sur I'approche a adopter pour évaluer les probiotiques,
une Consultation mixte d’experts de I'Organisation pour I'alimentation et I'agriculture/Organisation mondiale
de la Santé (FAO/OMS) sur I'’évaluation des propriétés sanitaires et nutritionnelles des probiotiques dans les
aliments, y compris le lait en poudre contenant des bactéries lactiques vivantes, a été organisée en 2001 dans
le but d’évaluer de nombreux aspects de 'usage des probiotiques dans les aliments.
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CHAMP D’APPLICATION

11. Les travaux proposés ont pour objet I'établissement de directives sur les probiotiques destinés a une utilisation
dans les aliments, les boissons et les compléments alimentaires, dans lesquels ils sont réglementés comme
aliments.

12. Le champ d’application des lignes directrices proposées comprend I'établissement d’'une définition
harmonisée, les dispositions minimales pour l'interprétation et I'application homogénes de la définition de
probiotiques et des directives dans la consultation FAO/OMS (2001) ainsi que les paramétres d’étiquetage
pour les probiotiques destinés a une utilisation dans les aliments, les boissons et les compléments
alimentaires, dans lesquels ils sont réglementés comme aliments.

Les allégations de santé sur les probiotiques sont exclues du champ d’application de ces travaux.
NECESSITE ET PERTINENCE D’UNE DIRECTIVE SUR LES PROBIOTIQUES

13. Aujourd’hui, prés de 20 ans aprés la consultation FAO/OMS de 2001, le statut des probiotiques en tant que
composant dans les aliments n’a pas été établi sur le plan international. Il n’existe également aucune directive
internationale sur les probiotiques qui répond aux critéres minimum de sécurité sanitaire et de caractérisation,
aux spécifications de qualité et d’étiquetage particuliéres pour les probiotiques. Par conséquent, il existe un
manque d’harmonisation entre les pays appliquant différentes dispositions et adoptant diverses approches.
Ces pays ont reconnu la nécessité d’'un contréle réglementé au vu de la disponibilité a grande échelle des
aliments, boissons et compléments alimentaires contenant des probiotiques.

14. Cette absence d’harmonisation dans les pratiques industrielles et la Iégislation entraine souvent des
préoccupations et des problémes pour les autorités de régulation des probiotiques, I'industrie, et méme les
consommateurs en ce qui concerne la qualité, la sécurité sanitaire et I'étiquetage. Des directives harmonisées
comblant ces lacunes pour ces produits commercialisés a I'échelle régionale et internationale simplifieront le
commerce et garantiront des produits efficaces et s(irs pour les consommateurs.

15. Malgré la définition largement acceptée lors de la consultation FAO/OMS (2001) en tant que
« Microorganismes vivants qui, lorsqu’ils sont ingérés en quantité suffisante, ont des effets positifs sur la
santé », au niveau mondial, 'absence d’une harmonisation claire pourrait conduire a 'usage abusif du terme
« probiotique » et a la vente de produits en tant que probiotiques qui ne sont pas conformes a ce concept.

16. En reconnaissant ce qui précede, les pays acceptent la nécessité de développer des directives du Codex
Alimentarius. Le but ultime de ce document de travail est I'élaboration d’'un document Codex qui orientera les
pays dans le développement de réglementations nationales harmonisées a [I'échelle mondiale.
L’établissement d’exigences mondiales permettra de satisfaire a la fois les autorités, les consommateurs et
lindustrie, et aura certainement des conséquences positives sur la satisfaction, la santé et le bien-étre des
consommateurs.

17. Cette proposition de directive est pertinente et essentielle car elle aborde plusieurs aspects qui ne sont pas
abordés par les normes/directives actuelles du Codex.

a. Aucun des textes actuels du Codex n’inclut de définition des probiotiques. Néanmoins, le terme
« probiotique » est déja utilisé dans la Norme régionale pour le Dough (CXS 332R-2018) adoptée
dans la région du Proche-Orient. La 44e session du Comité du Codex sur I'étiquetage des denrées
alimentaires?®® indiquait que, dans l'idéal, les termes utilisés dans les normes du Codex devraient
avoir une définition Codex. Cette proposition de directive comblerait cette lacune.

b. Les normes existantes du Codex ne contiennent pas de description présentant des critéres qui
clarifient la signification du terme « probiotique » afin d’assurer une interprétation et une application
cohérente au niveau national et international par les membres du Codex des principaux aspects de
la définition de « probiotiques », qui se basent sur la définition de la consultation FAO/OMS (2001),
et ainsi du terme « probiotique ».

c. Les normes existantes du Codex n’établissent pas de prescriptions minimales spécifiques pour
qualifier un microorganisme vivant de probiotique ou démontrer qu’une souche est probiotique.

10 REP18/FL, paragraphe 17.
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d. Outre les dispositions relatives a I'étiquetage de la Norme générale pour I'étiquetage des denrées
alimentaires préemballées (CXS 1-1985), des dispositions supplémentaires seraient nécessaires
en matiere de dispositions relatives a I'étiquetage pour les probiotiques. La norme CXS 1-1985
n’aborde pas certains points tels que : la dénomination des aliments spécifiques aux probiotiques,
c’est-a-dire le nom du ou des microorganismes (genre, espece et souche) mentionnés dans la liste
des ingrédients, la déclaration de la quantité de cellules viables de tous les microorganismes
(UFC/g) ou (UFC/mI). Ceux-ci, ainsi que les autres dispositions relatives a I'étiquetage spécifiques
aux probiotiques, sont indispensables a la protection de I'intérét des consommateurs.

18. Les travaux proposés visent a traiter le manque d’harmonisation en élaborant des directives du Codex. En
outre, une directive CODEX relative aux probiotiques viendrait libérer le potentiel d'innovation au travers de
potentielles nouvelles opportunités pour I'évolution scientifique. Cette proposition de nouveaux travaux répond
au critere général en faveur de la protection de la santé des consommateurs et de la garantie des pratiques
équitables dans le commerce de denrées alimentaires.

PRODUCTION DES PROBIOTIQUES

19. Actuellement, conformément aux informations fournies par I'International Probiotics Association (IPA), le
marché des ingrédients pourrait se composer comme suit :

a) Fermentation et production de bactéries :

Les capacités de fermentation et installations de production connues sont basées dans de nhombreux pays du
monde, notamment dans les pays suivants : Etats-Unis, Canada, Pan EU y compris Royaume-Uni, Brésil,
Argentine, Chili, Japon, Chine, Corée du Sud, Inde, Australie, Afrique du Sud, pour n’en citer que quelques-
uns. La capacité de fermentation de ces installations va de 20 a 500 tonnes métriques.

b) Revenus du marché des ingrédients :

Le marché mondial des ingrédients probiotiques a été évalué a 2,25 milliards de dollars en 2019, avec une
croissance de 7,9 % et devrait atteindre les 3,55 milliards de dollars d’ici 2025. (Source IPA).

En 2019, I'estimation de la répartition des revenus était la suivante : aliments et boissons 60 %, compléments
alimentaires 26 %, autre alimentation humaine 2,5 %, alimentation pour animaux et autres 11,5 % (Source
IPA).

DISTRIBUTION ET COMMERCIALISATION DES PROBIOTIQUES
20. Les probiotiques sont distribués dans 200 pays. (Source IPA).
CONSOMMATION DES PROBIOTIQUES

21. Les probiotiques sont consommés dans des aliments, des boissons et des compléments alimentaires. Les
aliments comprennent principalement des produits laitiers, comme les yaourts et autres laits fermentés,
comme indiqué dans le graphique 1 et le tableau 1.

World - Retail Value USD $44.8 Billionin
2019

B Probiotic Supplements

B Probiotic Dairy-based
yoghurt

Sour Milk Products

Graphique 1 : Valeur mondiale vente au détail, 2019 (source : IPA)
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Valeur mondiale vente au détail (2019)

44 880 000 000,00 $

Yaourts

Laits fermentés

Compléments

31 628 000 000,00 $
7 078 000 000,00 $
6 092 000 000,00 $

Tableau 1 : Valeur mondiale vente au détail, 2019 (source : IPA)
ECHANGES COMMERCIAUX SUR LES PROBIOTIQUES

22. En 2019, les ventes mondiales de compléments probiotiques ont atteint 6,09 milliards de dollars, et celles des
aliments et boissons ont atteint prés de 40 milliards de dollars.

Région Ingrédients destinés aux Ingrédients destinés
compléments et a I'alimentation aux produits
humaine (%) alimentaires (%)
Amérique du Nord
38 10
Europe, Moyen-Orient et 35 34
Afrique
Amérique latine
3 7
Asie — Pays du Pacifique 21 46
Australasie
3 3

Tableau 2 : Distribution des ingrédients destinés aux compléments et aux produits alimentaires

(Source IPA)

, 2019

alimentaires (2019)

Production de cultures probiotiques destinées aux compléments et aux produits

Total compléments 1 500 000 kg
Total produits alimentaires et boissons 2 700 000 kg
Total cultures probiotiques pures 4 200 000 kg

Tableau 3 : Totaux cumulés - Culture bactérienne pure en poudre, 2019 (Source IPA)

Unités formant colonie

Les ingrédients probiotiques sont mesurés en UFC, ou unités formant colonie. Ce point est décrit dans les
directives concernant I'étiquetage des probiotiques de I'lPA publiées en 2016.

Par conséquent, les données suivantes soulignent 'importance du volume en kilogrammes représenté en

UFC:

1,5 million de kg de culture pour les ingrédients destinés a l'industrie des compléments alimentaires
équivaut a 7.5E+20 ou 750 000 000 000 000 000 000 UFC de culture probiotique.

2,7 millions de kg de culture pour les ingrédients destinés a 'industrie des produits alimentaires équivaut
a 4.05E+19 ou 40 500 000 000 000 000 000 UFC de culture probiotique.

Il s’agit d’estimations basées sur les rendements moyens.
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PRINCIPAUX ASPECTS A PRENDRE EN COMPTE

23.

Les dispositions a prendre en compte afin de démontrer qu’une souche est probiotique doivent étre fondées
sur les aspects énumérés dans I’Annexe 3.

RECOMMANDATIONS

24,

25.

L’élaboration de directives, ainsi que d’un cadre harmonisé pour les probiotiques, y compris des spécifications
et dispositions d’ordre général, est nécessaire pour garantir et pérenniser des produits probiotiques de qualité
a I’échelle mondiale. Cet objectif va dans le sens des valeurs fondamentales du Codex, qui favorisent la
collaboration, l'inclusivité, la recherche du consensus et la transparence, et suit les principes fixés dans le
fondement scientifique du Codex et énumérés dans le Plan stratégique 2020-2025 de la Commission du
Codex Alimentarius. Ainsi donc, les nouveaux travaux proposés contribueront notamment aux Objectifs 1, 2
et 3 suivants : Objectif stratégique 1 : « Répondre aux questions actuelles, émergentes et critiques dans les
meilleurs délais » ; Objectif stratégique 2 : « Etablir des normes basées sur la science et les principes
d’analyse des risques du Codex » ; Objectif stratégique 3 : « Accroitre I'impact grace a la reconnaissance et
I'application de normes Codex ».

Au vu de 'augmentation considérable de probiotiques sur le marché mondial, le Comité est invité a examiner
les nouveaux travaux concernant les Directives sur les probiotiques destinés a étre utilisés comme ingrédients
dans les aliments, les boissons et les compléments alimentaires, dans lesquels ils sont réglementés comme
aliments, comme indiqué dans le document de projet (Annexe 3). Cela comprend les spécifications et
dispositions d’ordre général a prendre en compte afin de démontrer qu’'une souche est probiotique.

ETABLISSEMENT DES PRIORITES DES DIRECTIVES D’HARMONISATION PROPOSEES

26.

Le CCNFSDUA41 a convenu que la proposition de nouveaux travaux relatifs a I'élaboration d’'une directive
harmonisée sur les probiotiques devrait étre présentée conformément au mécanisme d’établissement de
priorités'l. Cette proposition est soumise en réponse a la CL 2020/30-NFSDU d’avril 2020 faisant appel a des
propositions de nouveaux travaux et de nouvelles questions pour examen par le Groupe de travail physique
sur I'établissement de priorités. Cette proposition est soumise en conformité avec I'avant-projet pour
'évaluation et l'identification préalables de priorités de travaux pour le CCNFSDU qui stipule que les
propositions de nouveaux travaux doivent étre soumises sous la forme d’'un document de travail et d'un
document de projet conformément au Manuel de procédure et doivent également tenir compte des critéres
supplémentaires susmentionnés dans I'avant-projet de ligne directrice qui suit?.Cette proposition a répondu
a tous les critéres susmentionnés qui sont résumés dans le tableau ci-aprés.

Criteres

Complément d’information

Révision de textes
existants

(voir point 17 du
document de travail)

La proposition consiste a développer de nouvelles Directives CCNFSDU sur les
probiotiques sur des points qui ne sont pas encadrés/abordés par les normes
existantes, néanmoins sans rouvrir une quelconque discussion sur les
dispositions actuellement présentes dans les normes existantes du Codex.

Demande de la
Commission du Codex
Alimentarius (CAC)

Aucune demande de la CAC a ce stade.

Demande d’autres
comités du Codex

Aucune demande d’autres comités du Codex a ce stade.

Avis scientifique a
disposition

Un avis scientifique est disponible via les sources principales du Codex de
conseils en matiere d’évaluation des risques nutritionnels au Codex
Alimentarius, a savoir, 'Organisation pour I'alimentation et I'agriculture (FAO) et
I'Organisation mondiale de la Santé (OMS). La FAO et 'OMS ont entrepris des
travaux visant a examiner les preuves scientifiques relatives a I'efficacité et a
l'innocuité des probiotiques dans les aliments. Deux rapports sont disponibles?s:

11 REP20/NFSDU, paragraphe 185.

12 REP20/NFSDU, Annexe IX, paragraphe 4.

13 FAO Food and Nutrition Paper 85, Probiotics in food, Health and nutritional properties and guidelines for evaluation.
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e Rapport d’'une Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur I'évaluation des
propriétés sanitaires et nutritionnelles des probiotiques dans les aliments, y
compris le lait en poudre contenant des bactéries lactiques vivantes.
Cérdoba, Argentine, ler au 4 octobre 2001.

e Rapport d’un groupe de travail mixte FAO/OMS sur le projet de lignes
directrices pour I'évaluation des probiotiques dans les aliments. London,
Ontario, Canada, 30 avril au 1er mai 2002.

Ces rapports sont des références utiles et les recommandations des experts des
consultations seront pris en compte.

Ces rapports fournissent des lignes directrices sur la maniére d’évaluer I'effet
d’'un probiotique. Elles n’établissent en revanche aucun critére minimum de
caractérisation spécifique pour qualifier un microorganisme vivant de
probiotique ou démontrer qu’une souche est probiotique.

Par ailleurs, la recherche sur les probiotiques s’est accélérée de maniére
significative au cours de la derniére décennie ; beaucoup de documents ont été
publiés dans des revues scientifiques examinées par des pairs et les plus
pertinents serviront de base a I'avant-projet de lignes directrices.

Groupe cible Population entiére.
Impact sur la santé Fort impact sur la santé publique.
publique

Etant donné: que les effets bénéfiques des probiotiques sont largement
reconnus par les professionnels de santé, les consommateurs et les autorités ;
gu’ils jouent un réle important dans les fonctions immunitaires, digestives et
respiratoires avec une application potentielle pour I'entretien de la santé et la
prévention des maladies ; la consommation croissante des consommateurs en
aliments, boissons et compléments alimentaires commercialisés a base de
probiotiques ; qu’ils sont bénéfiques pour la santé et la qualité de vie ; que
l'intervention des probiotiques est bénéfique pour contrer de graves problémes
de santé qui ont un coQt substantiel.

Les probiotiques sont a I'ordre du jour réglementaire de nombreux pays. En
effet, de nombreuses autorités nationales dans le monde exigent I'établissement
de principes et réglementations de haut niveau afin de mettre en place un cadre
réglementaire approprié a appliquer aux probiotiques.

Impact sur la sécurité Faible impact sur la sécurité alimentaire.

alimentaire L e . _ fix zes
La longue histoire de l'utilisation sire des probiotiques a déja été reconnue en

2001 par la Consultation d’experts FAO/OMS qui a confirmé 'absence de risque
établi associé a la consommation de genres probiotiques typiques par les
humains.

La longue histoire de I'utilisation sdre des probiotiques est également reconnue
par de nombreux organismes de réglementation tels que I'’Autorité européenne
de sécurité des aliments, qui a intégré certaines espéces de probiotiques
typiques a la liste de microorganismes avec une présomption d’innocuité
reconnue (QPS)'“ dotées de qualifications génériques et spécifiques bien
définies.

Pour finir, la sécurité alimentaire générale des produits contenant des
probiotiques est traitée par les normes et lignes directrices existantes du Codex
qui s’appliquent a tous les aliments. En outre, le Rapport du groupe de travail

14 EFSA Journal 2020. Scientific Opinion on the update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added
to food or feed as notified to EFSA (2017-2019). 18(2):5966.1° Rapport d’'une Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur
I’évaluation des propriétés sanitaires et nutritionnelles des probiotiques dans les aliments, y compris le lait en poudre contenant
des bactéries lactiques vivantes, Cérdoba, Argentine, 1 au 4 octobre 2001.
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mixte FAO/OMS sur le Projet de lignes directrices pour I'évaluation des
probiotiques dans les aliments (2002) apporte des réglementations générales
qui traitent de I'innocuité des probiotiques.

Impact sur les pratiques
de commerce équitable

Fort impact sur les pratiques de commerce équitable.

Malgré la définition largement acceptée lors de la consultation FAO/OMS (2001)
et les directives sur les probiotiques, il existe des divergences dans
'environnement réglementaire qui entravent la commercialisation et la
promotion des probiotiques dans diverses régions du monde.

Des directives harmonisées pour ces produits commercialisés a I'échelle
régionale et internationale simplifieront le commerce et éviteront d’induire le
consommateur en erreur en lui garantissant 'accés a des aliments, boissons et
compléments alimentaires a base de probiotiques de qualité, fonctionnels et
sars.

L’élaboration de directives du Codex sur les probiotiques apporteront une
harmonisation réglementaire des probiotiques a travers le monde et
participeront & la mise en place de pratiques commerciales équitables dans ce
domaine.
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Annexe 2
Glossaire
Commission du Codex Alimentarius CAC
Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime CCNFSDU
Unité formant colonie UFC
Document de séance CRD
Organisation pour I'alimentation et I'agriculture FAO
International Probiotics Association IPA

Organisation mondiale de la Santé OoMS
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Annexe 3
DOCUMENT DE PROJET
1. OBJET ET CHAMP D’APPLICATION DES DIRECTIVES

Ces travaux ont pour objet I'établissement de directives sur les probiotiques destinés a une utilisation dans les
aliments, les boissons et les compléments alimentaires, dans lesquels ils sont réglementés comme aliments.

Le champ d’application des lignes directrices comprend [I'établissement d’'une définition harmonisée, les
dispositions minimales pour linterprétation et I'application homogénes de la définition de probiotiques et des
directives dans la consultation FAO/OMS (2001) ainsi que les paramétres d’étiquetage pour les probiotiques
destinés a une utilisation dans les aliments, les boissons et les compléments alimentaires, dans lesquels ils sont
réglementés comme aliments.

Le champ d’application de ces travaux serait limité au développement des points qui ne sont pas encadrés par
les normes du Codex existantes sans rouvrir une quelconque discussion sur les dispositions actuellement
présentes dans les normes existantes horizontales du Codex (définies a la Section 6 du présent document).

Les allégations de santé sur les probiotiques sont exclues du champ d’application de ces travaux.

Les applications pharmaceutiques et dans I'alimentation animale sont exclues du champ d’application de ces
travaux.

2. PERTINENCE ET OPPORTUNITE

Les probiotiques sont des microorganismes vivants qui sont de plus en plus utilisés dans une vaste gamme
d’aliments, boissons et compléments alimentaires. Il existe un nombre de souches probiotiques distinctes et la
demande des consommateurs favorise la croissance du commerce international. Selon les données de 'IPA, les
probiotiques sont distribués dans 200 pays.

La notion de probiotiques et leur réle dans l'alimentation humaine suscitent de plus en plus d’intérét. Les
probiotiques sont utilisés dans une vaste gamme d’aliments, la principale catégorie étant les produits laitiers, mais
ils sont aussi présents sous forme de compléments alimentaires. La population générale s’intéresse de plus en
plus au maintien d’une bonne santé et aux mesures permettant de prendre soin de soi, ce qui explique peut-étre
l'intérét des consommateurs pour les probiotiques. L’élaboration de directives sur les probiotiques va dans le sens
de I'Objectif de développement durable n° 3 des Nations Unies : « Bonne santé et bien-étre », permettre a tous
de vivre en bonne santé et promouvoir le bien-étre de tous a tout age.

Les preuves scientifiques et cliniques ont rapidement progressé, tout comme le développement de nombreux
aliments contenant des probiotiques. Malheureusement, I'usage abusif du terme « probiotiques » est également
devenu un probleme important, avec de nombreux aliments qui emploient ce terme sans respecter les critéres
des probiotiques.

Il existe depuis longtemps de nombreux produits disponibles sur le marché qui portent I'étiquette « probiotiques ».
Il nexiste pourtant a I'heure actuelle ni critéres ni directives définis et acceptés a I'échelle internationale sur ce qui
constitue un microorganisme « probiotique ». La mise en place de critéres d’éligibilité orientera les organismes de
régulation mondiaux dans I'établissement de réglements sur les probiotiques.

Dans le méme temps, les aliments, boissons et compléments alimentaires contenant des probiotiques ont
commencé a bénéficier de l'attention Iégitime des autorités de régulation, dans l'intérét de la protection des
consommateurs contre les allégations trompeuses. Des dispositions réglementaires sur les « probiotiques » sont
désormais en cours de discussion dans certains pays, tandis que d’autres ont déja mis en place des critéres et
un cadre structuré pour les probiotiques. Néanmoins, celles-ci ont été développées de maniére distincte, étant
donné que certains pays appliquent différentes dispositions concernant les probiotiques.

Etant donné le manque de directives internationales, il est indispensable de mettre en place une directive Codex
pour I'établissement de dispositions pour 'interprétation et I'application homogénes de la définition de probiotiques
ainsi que des directives et des parametres d’étiquetage pour les probiotiques destinés a une utilisation dans les
aliments, les boissons et les compléments alimentaires, dans lesquels ils sont réglementés comme aliments. Des
directives harmonisées simplifieront le commerce international et établiront des pratiques transparentes et
équitables tout en garantissant des produits efficaces et sdrs pour les consommateurs.
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Il est donc indispensable que les autorités de régulations, les industriels et les consommateurs disposent de
spécifications pour les probiotiques utilisés dans les aliments, les boissons et les compléments alimentaires.

3. PRINCIPALES QUESTIONS A TRAITER

Les principaux aspects a traiter sont : I'établissement d’une définition Codex du terme « probiotiques », les critéres
minimum de sécurité sanitaire et de caractérisation, et les paramétres d’étiquetage.

i. Définition

Il sera nécessaire d’élaborer une définition, en tenant compte de la définition issue de la consultation FAO/OMS
(2001)*® avec des critéres suffisamment généraux pour couvrir les microorganismes végétatifs et les spores.

ii. Criteres minimum de sécurité sanitaire et de caractérisation.

Des dispositions minimales seront requises pour reconnaitre une souche comme probiotique, telles que :

a) Caractérisation taxonomique du microorganisme.

b) Caractérisation fonctionnelle de la souchel® avec démonstration de la viabilité du microorganisme lié au
caractére vivant (y compris sous forme lyophilisée) dans le produit pendant la durée de conservation et en
conséquence, une fois consommé (FAO/OMS, 2002).

c) Evaluation de la sécurité sanitaire du microorganisme pour ['utilisation prévue.
iii. Etiquetage des aliments, boissons et compléments alimentaires contenant des probiotiques

Outre la Norme générale pour I'étiquetage des denrées alimentaires préemballées (CXS 1-1985), des dispositions
supplémentaires relatives aux dispositions pour 'étiquetage des probiotiques seraient envisagées afin de fournir
aux consommateurs des informations permettant d’identifier correctement de tels produits.

iv. Bibliographie Méthodes d’analyse.

Une méthodologie spécifique pour I'évaluation des probiotiques serait envisagée afin de recommander des
méthodes pour l'identification des souches et la numération des microorganismes.

4. EVALUATION AU REGARD DES CRITERES REGISSANT L’ETABLISSEMENT DES PRIORITES DES
TRAVAUX

Criteres généraux

Le mandat de la Commission du Codex Alimentarius vise a protéger la santé des consommateurs et a assurer
des pratiques loyales dans le commerce des aliments. Les nouvelles directives proposées devront répondre a ce
critére en favorisant la protection des consommateurs sur le plan de la santé et de I'innocuité des aliments tout en
assurant des pratiques loyales dans le commerce des aliments.

Malgré la définition largement acceptée des « probiotiques » dans le rapport de la consultation FAO/OMS (2001)
en tant que « Microorganismes vivants qui, lorsqu’ils sont ingérés en quantité suffisante, ont des effets positifs sur
la santé », il n’existe pas d’harmonisation claire concernant I'emploi du terme « probiotiques » au niveau mondial ;
'absence d’une harmonisation claire pourrait conduire a I'usage abusif du terme « probiotique » et & la vente de
produits en tant que probiotiques qui ne sont pas conformes a ce concept.

En I'absence de normes et de directives acceptées a I'échelle internationale, les pratiques commerciales risquent
d’étre perturbées et non conformes.

De plus, de telles pratiques sont injustes du point de vue du consommateur étant donné qu’ils ne bénéficieraient
pas forcément des aliments, boissons et compléments alimentaires contenant des probiotiques attendus.

Criteres applicables aux questions générales

15 Rapport d’'une Consultation mixte d’experts FAO/OMS sur I'évaluation des propriétés sanitaires et nutritionnelles des
probiotiques dans les aliments, y compris le lait en poudre contenant des bactéries lactiques vivantes, Cérdoba, Argentine, 1
au 4 octobre 2001.

16FAO/OMS. Rapport du groupe de travail mixte FAO/OMS sur le projet de lignes directrices pour I'évaluation des
probiotiques dans les aliments. Londres, Ontario, Canada. 30 avril — 1er mai 2002'” REP18/FL, paragraphe 17.
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a) Diversité des législations nationales et obstacles au commerce international qui semblent, ou pourraient, en
résulter

Le manque d’harmonisation des dispositions qui traitent des aliments, boissons et compléments alimentaires
contenant des probiotiques pourrait aboutir a différents critéres et conditions d’utilisation du terme « probiotique »
d’'un pays a l'autre et créer des entraves au commerce inutiles.

Il existe également un risque de voir certains fabricants profiter abusivement de la situation et un risque de
mauvaise interprétation de la notion de probiotiques par les consommateurs.

En outre, cette situation pourrait empécher son utilisation homogéne a travers le monde sur les étiquettes, dans
la communication ou la promotion des produits.

b) Champ d’application des travaux et détermination des priorités dans les différents domaines d’activité
Le champ d’application des travaux portera sur :

1. L’établissement d’'une définition Codex du terme « probiotiques » selon la définition du rapport de la consultation
FAO/OMS (2001).

2. Les exigences minimum et les critéres de sécurité pour les probiotiques en tant qu’ingrédients dans les aliments,
les boissons et les compléments alimentaires.

3. Les criteres d’étiquetage des probiotiques.

c) Travaux déja entrepris dans ce domaine par d’autres organisations internationales et/ou travaux suggérés par
le ou les organismes internationaux intergouvernementaux compétents

En 2001, la communauté scientifique et les experts conviés par la FAO/OMS ont délivré un avis scientifique sur
les probiotiques et sont convenus de la définition suivante (modifiée ultérieurement par un groupe consensuel
d’experts) : « microorganismes vivants qui, lorsqu'’ils sont administrés en quantités adéquates, exercent une action
bénéfique sur la santé de I'hbte ».

Ce rapport a été suivi par les « Lignes directrices pour I'évaluation des probiotiques dans les aliments », dans
lesquelles les experts de la FAO/OMS formulent plusieurs recommandations. L'une d’elles visait a adopter
officiellement la définition ainsi que des critéres plus spécifiques en tant que condition préalable a I'éligibilité d’'une
souche microbienne en tant que « probiotique ».

Bien que la définition des probiotiques ait été largement admise par la communauté scientifique et les principaux
acteurs dans ce secteur, les recommandations des lignes directrices de la FAO/OMS n’ont pas été mises en
ceuvre.

Seuls quelques pays ont des réglementations sur les probiotiques. Les pays ayant élaboré une législation ont des
avis et des critéres différents concernant les exigences relatives aux probiotiques dans les aliments, les boissons
et les compléments alimentaires et a leur étiquetage.

Ces pays ont adopté leurs propres réglementations qui reconnaissent que ces produits sont disponibles a grande
échelle et que le contrdle réglementé est essentiel.

En 2011, 'Argentine a intégré dans son cadre réglementaire sur I'alimentation une définition des probiotiques, un
guide pour I'évaluation d’'un probiotique en tant qu’ingrédient alimentaire et une définition des aliments contenant
des probiotiques.

Le Brésil, la Colombie et 'Equateur ont adopté une définition des probiotiques qui est alignée sur la définition
proposée dans la consultation FAO/OMS. En outre, le Brésil a mis en place un protocole pour I'évaluation d’un
probiotique comme ingrédient d’un aliment.

La région du Coéne Sud et les pays des Caraibes prévoient des exigences pour les microorganismes
« probiotiques » sur I'étiquetage des aliments.

Des pays européens, notamment I'ltalie, ont élaboré certaines exigences pour la qualification de souches
spécifiques en tant que probiotiques.

Aux Etats-Unis, les probiotiques peuvent étre considérés comme des aliments ou des ingrédients présents dans
les aliments, les boissons et les compléments alimentaires.
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Le Canada a élaboré un document d’orientation pour expliquer 'usage acceptable des allégations relatives a la
santé concernant les microorganismes représentés en tant que probiotiques sur les étiquettes des aliments et
dans la publicité.

L’Australie et la Nouvelle-Zélande n’ont ni réglementations spécifiques sur les probiotiques, ni définition des
probiotiques. Les microorganismes, y compris les probiotiques, sont considérés comme des « aliments
nouveaux ».

Dans I'Association des nations de I'Asie du Sud-Est (ASEAN) qui compte 10 pays membres, seuls 4 pays
(Indonésie, Philippines, Thailande et Malaisie) ont adopté des réglementations ou directives claires sur les
probiotiques présents dans les aliments et les compléments alimentaires.

Les réglementations indonésiennes datant de 2016 sur la surveillance des allégations sur les étiquettes et dans
la publicité pour les aliments transformés incluait des dispositions pour I'utilisation des probiotiques dans les
aliments.

En 2004, les Philippines ont publié un ensemble de directives pour I'utilisation des probiotiques dans les aliments.

La Thailande dispose d’une réglementation sur les probiotiques ainsi que d’'une définition des probiotiques. Le
pays a publié un avis en 2012 pour l'utilisation des probiotiques dans les aliments.

En 2017, la Malaisie a publié une réglementation sur les cultures probiotiques a ajouter aux aliments. La
réglementation définit également le terme « probiotique » qui va dans le sens des recommandations de la
consultation FAO/OMS (2001). La dite régulation prévoit également des dispositions pour I'étiquetage des
aliments et boissons a base de probiotiques. Ces réglementations ou directives ont été développées de maniéere
distincte et disposent de différentes exigences.

L’Inde a établi une définition réglementaire des aliments contenant des probiotiques.
d) Aptitude de l'objet de la proposition a la normalisation

Compte tenu des références mondiales existantes concernant les probiotiques, la normalisation dans ce domaine
est réalisable en harmonisant : une définition, des exigences minimales et des paramétres d’'étiquetage des
probiotiques destinés a étre utilisés comme ingrédients dans les aliments, les boissons et les compléments
alimentaires.

e) Prise en compte de I'ampleur globale du probleme ou de la question

Les preuves scientifiques et cliniques croissantes et 'acceptation croissante du consommateur ont conduit a la
disponibilité de nombreux produits sur le marché portant I'étiquette « probiotiques » dans de nombreux pays du
monde. Il n’existe pourtant a I'heure actuelle ni critéres ni directives définis et acceptés a I'échelle internationale
sur ce qui constitue un microorganisme « probiotique ». Le terme « probiotique » devrait étre utilisé uniquement
pour désigner des microorganismes lorsque certaines exigences sont remplies.

L’établissement de critéres d’éligibilité et d’'un cadre organisé pour la production de produits probiotiques donnera
aux organismes de régulation mondiaux des recommandations adéquates, leur permettant d’adopter des
réglementations ciblées sur les probiotiques, tout en assurant une utilisation homogene du terme « probiotiques »
qui bénéficiera aux consommateurs et a l'industrie.

5. PERTINENCE PAR RAPPORT AUX OBJECTIFS STRATEGIQUES DU CODEX

L’élaboration de directives, ainsi que d’'un cadre harmonisé pour les probiotiques, y compris des spécifications et
dispositions d’ordre général, est nécessaire pour garantir et pérenniser des produits probiotiques de qualité a
I'échelle mondiale. L’élaboration de normes, directives et autres recommandations internationales contribue a
protéger la santé des consommateurs et a garantir des pratiques équitables dans le commerce de denrées
alimentaires.

L’objectif tel que décrit ci-dessus est conforme au Plan stratégique 2020-2025 du Codex adopté lors de la 42e2
session de la Commission du Codex Alimentarius. Ainsi donc, les nouveaux travaux proposés contribueront
notamment aux Obijectifs 1, 2 et 3 suivants :

Objectif stratégique 1 : « Répondre aux questions actuelles, émergentes et critiques dans les meilleurs délais »

Objectif stratégique 2 : « Etablir des normes basées sur la science et les principes d’analyse des risques du
Codex ».
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Objectif stratégique 3 : « Accroitre I'impact grace a la reconnaissance et I'application de normes Codex ».

6. INFORMATIONS SUR LE LIEN ENTRE LA PROPOSITION ET D’AUTRES DOCUMENTS EXISTANTS DU
CODEX AINSI QUE D’AUTRES TRAVAUX EN COURS

Le Codex a développé des principes et des directives horizontales sur I'étiquetage, les allégations, I'innocuité et
'hygiéne de tous les aliments, boissons et compléments alimentaires en général, y compris :

Les Principes généraux en matiére d’hygiene alimentaire (CXS 1-1969), la Norme générale pour les additifs
alimentaires (CXS 192-1995), la Norme générale pour les contaminants et les toxines présents dans les produits
de consommation humaine et animale (CXS 193-1995), la Norme générale pour l'étiquetage des denrées
alimentaires préemballées (CXS 1-1985) et les Directives pour I'emploi des allégations relatives a la nutrition et a
la santé (CXG 23-1997).

Cependant, les normes et directives existantes du Codex :

e n’incluent aucune définition du terme « probiotique ». Le terme « probiotique » est déja utilisé dans la
Norme régionale pour le Dough (CXS 332R-2018) adoptée dans la région du Proche-Orient. Dans l'idéal,
les termes utilisés dans les normes Codex devraient avoir une définition Codex, comme indiqué lors de
la 44e? session du Comité du Codex sur I'étiquetage des denrées alimentaires?’.

e ne contiennent pas de description présentant des critéres qui clarifient la signification du terme
« probiotique » afin d’assurer une interprétation et une application cohérente au niveau national et
international par les membres du Codex des principaux aspects de la définition de « probiotiques », et
ainsi du terme « probiotique ».

e n’établissent aucune exigence minimum relative aux probiotiques pour qualifier un microorganisme vivant
de probiotique ou démontrer qu’une souche est probiotique.

e n’abordent pas d’exigences supplémentaires relatives a I'étiquetage des probiotiques telles que : la
dénomination des aliments spécifiques aux probiotiques, c’est-a-dire le nom du ou des microorganismes
(genre, espece et souche) mentionnés dans la liste des ingrédients, la déclaration de la quantité de
cellules viables de tous les microorganismes (UFC/g) et autres dispositions relatives a I'étiquetage
spécifiques aux probiotiques.

7. DETERMINATION DE LA NECESSITE ET DE LA DISPONIBILITE D’AVIS SCIENTIFIQUES

Aucun avis d’expert autre que ceux présents au sein du CCNFSDU n’est requis pour le moment. Il doit étre fait
référence aux recommandations scientifiques disponibles telles qu’indiquées dans les rapports de la consultation
FAO/OMS de 2001 et 2002 sur les probiotiques.

8. IDENTIFICATION DES CONTRIBUTIONS TECHNIQUES NECESSAIREAS A LA NORME EN PROVENANCE
D’ORGANISATIONS EXTERIEURES, AFIN QUE CELLES-CI PUISSENT ETRE PROGRAMMEES

Aucune autre contribution technique n’est requise a ce stade, en dehors de celle fournie par le CCNFSDU.
9. CALENDRIER PROPOSE POUR LA REALISATION DES NOUVEAUX TRAVAUX

Sous réserve de I'approbation par la CAC46 en 2023, les travaux peuvent étre achevés d’ici 2025.

17 REP18/FL, paragraphe 17.
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Proposition 2.2

DIRECTIVES COMPRENANT LES PRINCIPES GENERAUX POUR LA COMPOSITION NUTRITIONNELLE
DES ALIMENTS ET BOISSONS A BASE DE PLANTES ET D’AUTRES SOURCES DE PROTEINES
ALTERNATIVES

Préparé par le Canada et les Etats-Unis d'Amérique
Document de travail
CONTEXTE

La 41e session du CCNFSDU a étudié le CX/NFSDU 19/41/10, un document préparé par I'’Allemagne, en tant que
secrétariat du pays organisateur du CCNFSDU, relatif a un mécanisme d’établissement de priorités afin
d’améliorer la gestion des travaux du Comité. Le document présente des propositions au CCNFSDU visant a
mieux gérer ses travaux, a savoir une approche homogéne de la présentation des propositions de travaux ; des
crittres supplémentaires d’établissement des priorités, outre ceux définis dans le Manuel de procédure ;
I'utilisation de lettres circulaires destinées a rassembler les propositions de nouveaux travaux et la mise en place
d’'un groupe de travail ad hoc visant a examiner les propositions soumises. Nous soumettons cette proposition
en réponse a la lettre circulaire CL 2020/30-NFSDU, appelant & de nouvelles propositions de travaux et a
l'identification de questions émergentes en amont du CCNFSDU43 (mars 2023).

INTRODUCTION

Au cours de la derniére décennie, les habitudes alimentaires a base de plantes ont gagné en popularité parmi de
nombreux consommateurs, étant donné que les recommandations diététiques encouragent la consommation d’un
plus grand nombre d’aliments a base de plantes. L’intérét pour d’autres produits a base de protéines non animales,
tels que les aliments et boissons a base de champignons ou d’insectes et pour les protéines issues de la
fermentation est en augmentation. En réponse a cela, I'innovation dans ce secteur a conduit a un afflux important
de nouveaux aliments et de nouvelles boissons fabriqués a base de plantes ou d’autres sources de protéines
alternatives, y compris les produits qui imitent les produits d’origine animale dans leur apparence, représentation
et utilisation. La présence renforcée de ces produits alternatifs sur le marché et 'augmentation du commerce a
I'échelle internationale met en évidence la nécessité de la mise en place d’orientations et de principes généraux
en lien avec la composition nutritionnelle, de telle sorte que ces produits protégent la santé des consommateurs.

Régimes alimentaires a base de végétaux et recommandations diététiques

Récemment, I'adoption de régimes alimentaires a base de végétaux a connu une augmentation dans le monde
entier. L’Inde détient depuis longtemps la plus grande part de végétariens dans le monde, actuellement estimée
entre 20 et 42 % de la population!. Néanmoins, les régimes alimentaires a base de végétaux attirent désormais
d’autres régions du monde. En 2018, le pourcentage de la population suivant un régime végétarien/végétalien au
Royaume-Uni, en Allemagne et en France atteignait respectivement 8 %, 5,6 %, et 5,2 %.2 Aux Etats-Unis, 5 %
de la population était identifiée comme végétarienne en 2018 et ce chiffre atteignait les 8 % pour la tranche d’age
des 18-34ans.® Au Canada, prés de 10 % de la population était reconnue comme végétarienne ou végétalienne
en 2019.4 Les régions d’Amérique du Sud ont expérimenté les mémes tendances en terme de régimes
alimentaires a base de végétaux, comme par exemple le Brésil dont les chiffres de la population considérée
comme végétarienne ont presque doublé entre 2012 et 2018, passant de 8 % a 14 %.5 Une augmentation
mondiale encore plus nette a été observée chez les personnes se considérant comme flexitariennes ; les
personnes consommant principalement des aliments & base de végétaux et occasionnellement de la viande et du
poisson. A Hong Kong, les études de 2008 et 2020 ont noté une augmentation du flexitarisme de 5 % a 40 %.6
En Europe, la tendance flexitarienne s’est également répandue avec des chiffres atteignant les 26 % et 23 % en
Allemagne et en Espagne respectivement.” En 2019, la part de la population suivant un régime flexitarien au

1 https://doi.org/10.1016/j.appet.2015.10.018

2 https://www.interbev.fr/wp-content/uploads/2019/10/11 synthese-panorama-vegetarisme-en-
europe.pdfffpage=13&zoom=90,-139,654

3 https://news.gallup.com/poll/267074/percentage-americans-vegetarian.aspx

4 Nourish 2019 Trends Report

5 https://www.svb.org.br/2469-pesquisa-do-ibope-aponta-crescimento-historico-no-numero-de-vegetarianos-no-brasil
6 https://time.com/5930095/china-plant-based-meat/

7 https://www.interbev.fr/wp-content/uploads/2019/10/11 synthese-panorama-vegetarisme-en-
europe.pdf#page=13&zoom=90,-139,654
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Canada était estimée a 25 %.8 Les études montrent que les régimes alimentaires a base de végétaux sont plus
facilement acceptés par les jeunes générations®, ce qui signifie que les populations végétariennes sont amenées
a continuer d’évoluer dans les années a venir.

La récente incitation a consommer plus d’aliments a base de végétaux, comme les recommandations diététiques
dans le monde le démontrent, est amenée a encourager encore plus l'adoption de régimes végeétaliens,
végétariens et flexitariens. En Amérique du Nord, le Canada et les Etats-Unis ont mis en place des « groupes
d’aliments protéinés » qui insistent sur les protéines a base de plantes dans leurs dernieéres recommandations
alimentaires. Le Canada’s Food Guidel? encourage les consommateurs a opter de plus en plus pour des aliments
protéinés a base de plantes alors que les Dietary Guidelines for Americans 2020-2025 soulignent qu’un « régime
alimentaire végétarien sain peut passer par 'introduction d’aliments protéinés a base de plantes ».11 En Europe,
le Eatwell Guide 2016 du Royaume-Uni a mis en place un groupe d’aliments similaire composé de protéines a la
fois animales et végétales et insistait sur I'idée de manger plus de haricots et de légumineuses.’? Les pays
d’Amérique du Sud ont également fait 'éloge des aliments a base de plantes dans leurs recommandations
diététiques ; par exemple, les recommandations diététiques du Brésil encouragent la consommation d’aliments
principalement d'origine végétale.!3 A I'échelle mondiale, les recommandations diététiques de groupes
internationaux commencent également a se concentrer sur la promotion des aliments d’origine végétale, tel que
le rapport EAT-Lancet Commission’s 2019 qui encourage la consommation accrue d’aliments a base de plantes,
a la fois pour le bien de ’lhomme et de la planéte.'* La FAO, en collaboration avec le Food Climate Research
Network, a également publié un rapport en 2016 sur I’évaluation des recommandations diététiques existantes a
travers le monde, et plus particulierement sur le développement durable et a conclu que les régimes alimentaires
principalement a base de plantes étaient bénéfiques a la fois pour ’homme et pour la planéte.®

Croissance mondiale du marché des protéines végétales et alternatives

Au vu du nombre croissant de consommateurs d’aliments a base de plantes, I'industrie alimentaire a rapidement
développé un grand nombre de nouvelles catégories d’aliments et types de produits a base de plantes. La gamme
de produits s’est encore élargie avec I'émergence d’autres alternatives protéinées telles que les boissons lactées
fabriquées gréace a la fermentation de précision et la « viande » de mycélium.

Les alternatives a base de plantes ont évolué a grande vitesse au cours de la derniere décennie, a la fois en terme
de quantité de nouveaux produits introduits sur le marché et de quantité des ventes a I'année. Une étude de
marché indique que le secteur mondial des substituts végétaux est amené & atteindre 85 milliards de dollars d’ici
2030.16 Alors que le secteur des alternatives végétales reste relativement restreint comparé a celui des produits
a base de protéines animales qu’ils remplacent, le Boston Consulting Group prévoit que d’ici 2035, les protéines
alternatives pourraient représenter 11 % du marché des protéines (290 milliards de dollars) et les scénarios plus
optimistes estiment qu’elles pourraient atteindre les 22 % sur la méme période.'” Les produits laitiers a base de
plantes, tels que les boissons au soja et aux noix, occupent actuellement la plus grande place sur le marché des
alternatives a base de plantes. Néanmoins, les produits a base de viande végétale enregistrent une croissance
plus rapide avec une croissance annuelle estimée a 14 % pour les 5 prochaines années.'® Le marché des
alternatives de protéines pour aliments et boissons, telles que les produits a base d’insectes et de champignons
comestibles n’est pas aussi bien établi que le marché des produits a base de plantes, mais une croissance
importante est attendue au cours de la prochaine décennie. D’ici 2030, le marché mondial des insectes
comestibles devrait représenter 9,6 milliards de dollars, avec une croissance annuelle de 28,3 %.1° Le marché

8 https://reports.mintel.com/display/918746/?fromSearch=%3Ffilters.category%3D155%26last_filter%3Dcategory

9 Charlebois, 2021. Presentation for the Canadian Nutrition Society; COVID-19 happened. Now what? The pandemic’s
legacy on our relation with proteins

10 Canada’s Food Guide (2019)

11 Dietary Guidelines for Americans 2020-2025

12 Eatwell Guide 2016

13 Dietary Guidelines for the Brazilian Population 2014

14 https://eatforum.org/content/uploads/2019/07/EAT-Lancet Commission_Summary Report.pdf

15 http://www.fao.org/3/I15640E/i5640e.pdf

16 https://doi.org/10.3389/fsufs.2020.00134

17 https://www.foodnavigator-usa.com/Article/2021/03/24/Alternative-proteins-will-account-for-11-of-global-protein-market-by-
2035-predicts-report?utm_source=copyright&utm_medium=0nSite&utm_campaign=copyright

18 https://www.globenewswire.com/news-release/2021/03/16/2193792/0/en/At-14-CAGR-Trends-in-The-Plant-based-Meat-
Market-Size-Share-Value-Will-Grow-to-USD-9-43-Billion-by-2026-Facts-Factors.html

19 Meticulous Research, 2022. https://www.meticulousresearch.com/product/edible-insects-market-
5156?utm_source=Globnewswire&utm medium=Paid&utm campaign=Product&utm_content=25-05-20222° Allied Market
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mondial des protéines fongiques devrait représenter 386,6 millions de dollars d’ici 2030, avec une croissance
annuelle de 9,5 %.20

Estimated meat substitute sales in selected countries in 2018

us $1,1796m

$396m

NV
/N

UK

Germany $200m

Italy $167m

France $126m

Netherlands $98m

Sweden $74m

Belgium $47m

Switzerland $13m

Norway $9m

Il i o

Spain $7m

Source : Adapted from Statista?!

A ce jour, 'Amérique du Nord et I'Europe ont détenu la plus grande du marché des alternatives & base de
plantes?223 et une augmentation des ventes dans ces régions est attendue. Certains prévoient néanmoins que la
région Asie-Pacifique deviendra bient6t le plus grand marché mondial d’alternatives a base de plantes.?* Le
marché chinois des substituts de viandes a base de plantes a lui seul a été estimé a 910 millions de dollars en
2018 et devrait progresser de 20 a 25 % par an.?> L’Australie est aujourd’hui considérée comme le troisiéme
marché végétalien au monde en terme de rapidité de croissance, aprés la Chine et les Emirats arabes unis.26 La
tendance en faveur des protéines non animales augmente également en Amérique du Sud ou le marché des
substituts de la viande devrait représenter 328 millions de dollars en 2025, avec une croissance annuelle de
12,4 %.2” Dans les régions ou le marché des alternatives a base de plantes est déja bien installé, a 'instar des
Etats-Unis, la croissance a été la plus significative dans les catégories de nouveaux produits tels que les
« viandes » et « autres produits laitiers » a base de plantes (glace, yaourt végétaux, etc.).28

Composition nutritionnelle des produits a base de plantes et autres protéines alternatives et impacts
potentiels sur la santé

Les formulations d’aliments et de boissons fabriqués a base de plantes ou d’autres sources de protéines
alternatives varient entre et au sein des catégories de produits et des pays.

Les données de composition disponibles indiquent que certains de ces produits présentent des concentrations
élevées en éléments nutritifs problématiques pour la santé publique dans le cadre d’'une consommation excessive
notamment de sodium et de graisses saturées dans certains substituts de la viande et de sucre dans certaines
alternatives laitieres. Leurs niveaux sont plus élevés que ceux des aliments végétaux non transformés et parfois

Research, 2021. https://www.alliedmarketresearch.com/fungal-protein-market-
A12366#:.~:text=The%20global%20fungal%20protein%20market,total%20fungal%20protein%20market%20share
20 Allied Market Research, 2021. https://www.alliedmarketresearch.com/fungal-protein-market-
A12366#.~:text=The%20global%20fungal%20protein%20market,total%20fungal%20protein%20market%20share
21 hitps://www.statista.com/chart/18394/meat-substitute-sales-in-selected-countries/

22 hitps://www.zionmarketresearch.com/market-analysis/plant-based-meat-market

23 hitps://www.statista.com/statistics/890262/global-meat-substitutes-market-share-by-region/

24 hitps://www.zionmarketresearch.com/market-analysis/plant-based-meat-market

25 hitps://time.com/5930095/china-plant-based-meat/

26 hittps://www.mdpi.com/2072-6643/11/11/2603

27 https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/south-america-meat-substitute-market

28 https://bridge2food.com/wp-content/uploads/2019/06/2019-Plant-Based-Foods-Summit-Plenary-Day-1-5-Beena-
Goldenberg-Hain-Celestia-B2F-Info.pdf
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plus élevés que leurs homologues d’origine animale. Par exemple, une comparaison de la teneur en éléments
nutritifs de quatre alternatives populaires végétales pour burger aux Etats-Unis a révélé que la composition
nutritionnelle varie entre les burgers a base de plantes mais qu’en moyenne, ils présentent des taux de sodium et
de graisses totales supérieurs et moins de protéines comparés a un burger de beeuf maigre (par gramme). 2° Une
révision de 2019 sur les ingrédients et les profils nutritionnels des analogues de la viande aux Etats-Unis, au
Canada et au Royaume-Uni a révélé que la teneur en éléments nutritifs variait éEnormément selon les marques et
les types de produits (burgers, boulettes de viande, nuggets de poulet, etc.) et qu'une comparaison large entre
les alternatives a la viande et leurs homologues d’origine animale était compliquée.°

Les niveaux d’éléments nutritifs essentiels dans les aliments et les boissons a base de plantes ou d’autres sources
de protéines alternatives semblent grandement varier. Le passage a un régime complétement végétarien ou
végétalien peut augmenter le risque de carences nutritionnelles. S'il est possible d’obtenir les apports
recommandés de tous les nutriments essentiels avec un régime entierement végétal, cela nécessite de planifier
ses repas et de varier sa consommation d’aliments a base de plantes. Les études évaluant la qualité nutritionnelle
des régimes a base de plantes, y compris ceux qui utilisent des substituts végétaux, indiquent que s’il existe des
avantages pour la santé, il existe aussi des risques. En régle générale, 'augmentation de la consommation
d’aliments a base de plantes augmente les apports en fibres, folates, magnésium, graisses et graisses saturées
mais cela réduit dans le méme temps les apports de nutriments considérés comme essentiels que sont les
protéines, la vitamine A, la vitamine D et la vitamine B12, le fer héminique et le zinc. 31823334 | es données de
composition disponibles pour les alternatives laitieres a base de plantes indiquent que la majorité des boissons a
base de plantes ont une teneur en protéine significativement plus faible (a la fois totale et corrigée pour la qualité)
et gque les produits non enrichis contiennent moins de calcium et de vitamine A que le lait de vache.353¢% Une étude
évaluant plus de 100 boissons a base de plantes en Australie a révélé qu’environ la moitié des substituts de
produits laitiers n’étaient pas enrichis, et que le remplacement sans discernement du lait de vache peut entrainer
des réductions significatives des apports en protéines, calcium, zinc, vitamine A et vitamine B12.37

Au dela des produits fabriqués a base de plantes ou d’autres sources de protéines alternatives présentant des
niveaux potentiellement inférieurs pour certains nutriments par rapport aux produits d’origine animale, une zone
d’ombre sanitaire subsiste également autour des alternatives a base de plantes, les consommateurs surestimant
souvent la valeur nutritionnelle de ces produits.®83° Et au-dela de la quantité absolue de nutriments essentiels
dans les aliments et les boissons a base de plantes ou d’autres sources de protéines alternatives, la qualité et la
biodisponibilité de ces nutriments peuvent également étre inférieures a celles de leurs homologues d’origine
animale.

Politigues et réglementations pour la composition nutritionnelle des aliments et boissons a base de
plantes et d’autres sources de protéines alternatives

Une révision initiale des informations disponibles au public relatives aux politiques et réglementations, démontre
que la plupart des pays réglementent les alternatives végétales en tant qu’aliments généraux et que seulement
quelques pays ont des réglementations spécifiques pour la composition nutritionnelle de ces produits.4°

L’absence de politiques coordonnées pour les aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives peut avoir des répercussions a la fois sur la santé et le commerce et des directives en
matiére de composition nutritionnelle pour ces produits pourraient servir a aligner les approches a l'international.

29 hitps://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2213453019301144

30 hitps://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2213453019301144

31 https://cdnsciencepub.com/doi/pdf/10.1139/apnm-2020-1039

32 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.qov/33591857/

33 https://www.mdpi.com/2072-6643/12/7/2034/htm

34 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.qov/28532520/

35 hitps://link.springer.com/article/10.1007/s13197-016-2328-3

36 hitps://doi.org/10.1016/j.idairyj.2018.07.018

37 https://www.mdpi.com/2072-6643/12/5/1254/htm

38 hitps://www.mdpi.com/2071-1050/13/3/1478/htm

39 https://d.lib.msu.edu/etd/47846/datastream/OBJ/view

40 Un résumé des découvertes de la révision initiale des politiques et directives internationales pour la composition
nutritionnelle des aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives est disponible dans
I'’Annexe.*'Rapport de 'USDA : Japan Begins to Explore Requlations for Alternative Meat Products, 2020.
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Avec 'augmentation de la popularité de ces produits, des directives internationales harmonisées et des principes
généraux sur leur composition nutritionnelle s’avéreraient tout a fait opportuns.

ANNEXE - Révision initiale des politiques et directives pour la composition nutritionnelle des aliments et
boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives

Le tableau ci-dessous fournit un résumé de I'apercu initial des informations disponibles au public relatives aux
politiques et directives destinées a la composition nutritionnelle des aliments et boissons a base de plantes et
d’autres sources de protéines alternatives. Plusieurs pays et régions ne disposent pas de réglementations
spécifiques pour la composition nutritionnelle des aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives. Néanmoins, certains signes indiquent depuis quelques années que certains pays cherchent
a développer des politiques, comme le Japon et la Chine.#142 Dans d’autres pays et régions tels que le Canada,
des réglementations spécifiques existent sur la composition de certaines alternatives d’origine animale.

Pays/région Composition nutritionnelle des aliments et boissons a base de plantes et d’autres
sources de protéines alternatives

Union Aucune exigence spécifique en matiére de composition nutritionnelle pour les produits a base
européenne de plantes ou d’autres sources de protéines alternative.

Les éléments nutritifs peuvent étre volontairement ajoutés aux aliments, y compris les
alternatives végétales, afin d’apporter une valeur nutritionnelle analogue aux aliments qu’elles
substituent.3

Etats-Unis Aucune exigence spécifique en matiere de composition nutritionnelle pour les produits a base
de plantes ou d’autres sources de protéines alternative.

Les éléments nutritifs peuvent étre volontairement ajoutés aux alternatives végétales afin de
substituer les éléments nutritifs présents chez leurs homologues d’origine animale.*

Canada Les imitations de produits d’origine animale*®> doivent répondre a certains critéres en matiére
de composition nutritionnelle,t et il est autorisé d’ajouter des vitamines et minéraux définis aux
boissons végétales.*”

Australie/ Aucune exigence en matiére de composition nutritionnelle pour les produits a base de plantes

ou d’autres sources de protéines alternative.
Nouvelle-

Zélande Il est possible d’ajouter des vitamines et minéraux définis a la fois aux analogues de la viande
et aux alternatives végeétales du lait, dés lors qu’un certain taux de protéines est présent (12 %
pour les analogues de la viande, 3 % pour les alternatives végétales du lait).484°

Japon Aucune exigence spécifique en matiére de composition nutritionnelle pour les produits a base
de plantes ou d’autres sources de protéines alternative.

En avril 2020, le ministere japonais de I'agriculture, de la forét et de la péche a mis en place le
« Food Tech Study Group » (groupe d’étude sur lalimentation) avec pour objectif

41Rapport de 'USDA : Japan Begins to Explore Requlations for Alternative Meat Products, 2020.

42 USDA\, Industry Group Issues Voluntary Standard for Plant Based Meat Alternative Products

43 Reglement (CE) n 0 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant I'adjonction de
vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires

44 21 CFR 104.20(e)

45 Les imitations de produits d’origine animale sont des produits qui ne contiennent aucun ingrédient issu de la viande ou du
poisson mais qui ont I'apparence de produits a base de viande/poisson

46 Réglement sur les aliments et drogues, parties 14 et 22

47 Politique provisoire sur I'utilisation des autorisations de mise en marché provisoires périmées relatives a I'enrichissement
des aliments

48 Australia New Zealand Food Standards Code — Schedule 17 — Vitamins and minerals

49 https://www.foodstandards.gov.au/consumer/nutrition/milkaltern/Pages/default.aspx
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I'établissement de réglementations pour un grand nombre de secteurs de protéines émergents,
y compris les alternatives a la viande.>°

Chine

Aucune exigence spécifique en matiére de composition nutritionnelle pour les produits a base
de plantes ou d’autres sources de protéines alternative.

Une norme volontaire pour les substituts végétaux de la viande a été développée en 2020 par
le Chinese Institute of Food Science and Technology et mise en place en juin 2021.5! La norme
volontaire inclut des exigences de composition classiques, notamment le fait que la formulation
doit s’appuyer sur la composition nutritionnelle du produit d’origine animale qu’il substitut et les
fabricants sont encouragés a augmenter la teneur et la qualité des protéines présentes et a
réduire la teneur en graisses totales et en sodium des produits.

50 Rapport de 'USDA : Japan Begins to Explore Requlations for Alternative Meat Products, 2020.

51 USDA, Industry Group Issues Voluntary Standard for Plant Based Meat Alternative Products®? « Un aliment congu pour

ressembler a un aliment courant, par son apparence et sa texture, et qui est destiné a le remplacer intégralement ou
partiellement » (Principes généraux du Codex régissant I'adjonction d’éléments nutritifs aux aliments)
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Document de projet

1. Objectif et champ d’application des nouveaux travaux

L’objectif de ce projet est de développer des orientations et des principes généraux pour la composition
nutritionnelle des aliments et boissons fabriqués a partir de plantes et d’autres sources de protéines
alternatives qui visent a substituer des produits d’origine animale.

Le champ d’application de ce projet :

- regroupe les aliments et boissons a base de protéines dérivées de plantes, bactéries, insectes et
champignons qui ont pour objectif de substituer un produit a base de viande animale, de poisson ou de
lait animal ; et

- n’inclut pas de protéines animales ou issues de cellules animales.

2. Pertinence et actualité

Au cours des dix derniéres années, les recommandations diététiques et les comportements d’achat des
consommateurs ont évolué et se tournent dorénavant de plus en plus vers les aliments & base de
plantes. L’industrie a donc innové dans le domaine des aliments et boissons a base de plantes présents
a la fois sur les marchés nationaux et internationaux. On note également une recrudescence des
aliments et boissons fabriqués a partir d’autres sources de protéines alternatives telles que les
champignons, les insectes, les bactéries et la fermentation.

Le profil nutritionnel des aliments et boissons fabriqués a partir de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives varie énormément et leur composition est souvent tres différente de celle des
aliments et boissons d’origine animale qu’ils imitent et/ou visent a remplacer. Lorsque les
consommateurs remplacent les aliments et boissons d’origine animale par des aliments/produits aux
protéines alternatives dont la valeur nutritionnelle n’est pas analogue a celle des aliments et boissons
d’origine animale, cela peut compromettre 'adéquation nutritionnelle des habitudes alimentaires et avoir
des répercussions a la fois positives et négatives pour la santé publique.

o Les Principes généraux du Codex régissant l'adjonction d’éléments nutritifs aux aliments
(CXG 9-1987) existants apportent des recommandations générales sur I'adjonction d’éléments
nutritifs pour substituer des aliments®2. De la méme maniére, les Directives générales du Codex
pour lutilisation des matiéres protéiques végétales (MPV) dans les Aliments (CXG 4-1989)
existantes fournissent des recommandations générales en matiére de qualité nutritionnelle pour
les produits a base de protéines végétales qui substituent, en partie ou totalement, les aliments
a base de protéines animales.

o Aucun des principes généraux existants susmentionnés n’apporte de recommandations
particuliére sur la composition nutritionnelle des aliments et boissons a base de plantes et
d’autres sources de protéines alternatives qui remplacent des produits d’origine animale.

o La composition de ces produits de substitution doit-elle se baser sur le profil nutritionnel des
produits qu’ils remplacent, en particulier les éléments nutritifs présents dans les aliments
d’origine animales qui contribuent de maniére significative a la couverture des besoins en
nutriments essentiels dans le régime alimentaire ? Les aliments de substitution a base de
plantes et d’autres sources de protéines alternatives doivent-ils étre formulés pour étre
équivalant, sur le plan nutritionnel, aux aliments d’origine animale qu’ils substituent ? Si oui,
cela doit-il concerner tous les éléments nutritifs ? Ou seulement les éléments nutritifs
essentiels ?

A I'échelle internationale, les directives et réglementations sont trés variées pour les protéines a base
de plantes et d’autres sources de protéines alternatives. Le Canada, par exemple, a des exigences
strictes en matiere de composition pour les imitations de produits d’origine animale et les boissons
enrichies a base de plantes. D’autres juridictions ont exercé une surveillance limitée des aliments et
boissons a base de protéines alternatives. Il en résulte des formulations de produits incohérentes au

52 « Un aliment congu pour ressembler a un aliment courant, par son apparence et sa texture, et qui est destiné a le
remplacer intégralement ou partiellement » (Principes généraux du Codex régissant I'adjonction d’éléments nutritifs aux

aliments)
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niveau mondial, ce qui peut contribuer a la confusion des consommateurs et a I'apparition d’entraves au
commerce.

e Enmars 2022, le Secrétariat du Codex a fait une demande d’informations (CL 2022/06-EXEC) sur les
nouvelles sources d’aliments et les nouveaux systemes de production, en insistant sur les initiatives
réglementaires et la sécurité pour la nutrition et les aliments, en lien avec sept catégories : la viande
cultivée, les fruits de mer et les produits laitiers ; les ingrédients issus de la fermentation ; les alternatives
de protéines a base de plantes ; les algues ; les insectes comestibles ; les aliments imprimés en 3D ; et
les microalgues. Une synthése des réponses a été présentée au CCEXEC en juin 2022, qui soulevait la
nécessité pour le Codex de contribuer au recensement des lacunes et a I'évaluation de la nécessité de
développer des textes du Codex pour la consommation sdre et le commerce équitable de ces produits.53

Les orientations et principes généraux du Codex sur la composition nutritionnelle des aliments et boissons a base
de plantes et d’autres sources de protéines alternatives contribuent a préserver la santé des consommateurs alors
que les consommateurs se tournent vers des habitudes alimentaires a base de plantes et de protéines
alternatives, a améliorer la cohérence sur les marchés mondiaux et a réduire les entraves au commerce grace a
des réglementations harmonisées. La proposition actuelle pourrait également participer aux travaux plus larges
du Codex en lien avec les nouveaux aliments et systéemes de production, en particulier les aspects nutritionnels
et réglementaires des produits a base de protéines végétales, des ingrédients issus de la fermentation, des
insectes comestibles et des microalgues. Au cours des débats autour de ces questions, le CCEXEC a expliqué
gue sa révision ne doit pas entraver le lancement des nouveaux travaux par les comités du Codex sous leurs
mandats existants.

3. Principales questions a traiter

e FEtablir des orientations et des principes généraux afin de guider le développement de politiques et de
réglementations pour la composition nutritionnelle des aliments et des boissons fabriqués a partir de
protéines végétales et d’autres sources alternatives qui remplacent et/ou sont destinés a remplacer des
produits d’origine animale.

e FEtablir des orientations et des principes généraux pour les profils nutritionnels des aliments et boissons
a base de protéines végétales ou alternatives s’appuyant sur I'équivalence nutritionnelle (par ex. la
qualité des protéines, les éléments nutritifs essentiels).

e  FEtablir des orientations et des principes généraux pour les aliments et boissons de substitution & base
de plantes et d’autres sources de protéines alternatives qui traitent les éléments nutritifs problématiques
pour la santé publique lorsqu’ils sont consommés en trop grande quantité par rapport aux
recommandations (par ex. graisses saturées, sucres, sodium) et aux facteurs antinutritionnels.

4. Evaluation des critéres régissant I’établissement des priorités des nouveaux travaux
Criteres généraux :

e Des orientations et des principes généraux clairs pour la composition des aliments et boissons de
substitution a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives, apportent :

o une orientation claire et cohérente en matieére de critéres nutritionnels pour la formulation des
produits a l'industrie ; et

o des produits équilibrés en matiére de nutrition aux consommateurs afin de réduire le risque
d’apports nutritionnels insuffisants ou excessifs.

Critéres applicables aux questions générales :
(a) Diversification des législations nationales et entraves apparentes ou potentielles au commerce international

Le marché des aliments et boissons a base de plantes et de protéines alternatives est en pleine expansion au
niveau international. Actuellement, il existe diverses approches en matiére de gestion de la composition
nutritionnelle de ces produits a travers des réglementations et des orientations. La sensibilisation et I'intérét
croissants de l'industrie et des consommateurs ainsi que I'extension de 'harmonisation mondiale des politiques

53 CX/EXEC 22/82/4, point 4 de I'ordre du jour, Sous-commission du CCEXEC sur les nouvelles sources d’aliments et les
nouveaux systémes de production — rapport intermédiaire.>* http://www.fao.org/3/15640E/i5640e.pdf
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en lien avec la composition nutritionnelle de ces produits permettraient de réduire les entraves au commerce et
de minimiser les impacts potentiellement négatifs sur la santé.

(b) Champ d’application et détermination des priorités dans les différents domaines d’activité

Développer des orientations et des principes généraux pour la composition nutritionnelle des aliments et boissons
a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives qui visent a substituer des produits d’origine
animale, afin d’éclairer les politiques des régions et des pays qui souhaitent fournir une meilleure surveillance de
ces produits.

(c) Travaux déja entrepris dans ce domaine par d’autres organisations internationales et/ou travaux suggéreés par
le ou les organismes internationaux intergouvernementaux compétents

D’autres organisations internationales n’ont pas développé d’orientations pour la composition nutritionnelle des
aliments a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives. |l est néanmoins possible de tirer parti
de certains travaux internationaux pertinents (par ex., les travaux de la FAO sur les protéines, les
recommandations alimentaires saines et durables de la FAO 54, etc.). La FAO a demandé au Comité exécutif du
Codex (CCEXEC) de déterminer la maniére dont le Codex pourrait contribuer aux directives et politiques liées aux
nouvelles sources d’aliments et aux nouveaux systémes de production®S.

(d) Aptitude de I'objet de la proposition a la normalisation

Etant donné qu'il s’agit d’un sujet émergent et que la plupart des juridictions n’ont pas mis en place de normes ou
de directives, la normalisation de la composition nutritionnelle des aliments a base de plantes et d’autres sources
de protéines alternatives est possible.

(e) Prise en compte de I'ampleur globale du probleme

L’augmentation rapide de la disponibilité et de l'utilisation des aliments a base de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives est une tendance mondiale marquée par l'innovation de l'industrie et devrait continuer
d’augmenter au vu de l'intérét mondial des consommateurs dans ces produits et dans les recommandations
alimentaires encourage le développement d’aliments et de boissons a base de protéines alternatives. La diversité
de la composition nutritionnelle de ces produits et 'absence de surveillance actuelle fondée scientifiquement crée
le potentiel d'impacts sur la santé des consommateurs a I'échelle mondiale et peut créer des entraves au
commerce.

5. Pertinence par rapport aux objectifs de plan stratégiques®® du Codex

Les travaux proposés sont conformes au mandat de la Commission pour I'élaboration de normes, lignes directrices
et autres recommandations internationales visant a protéger la santé des consommateurs et a garantir des
pratiques équitables dans le commerce de denrées alimentaires. Les nouvelles directives contribueront a la
réalisation des objectifs stratégiques 1, 2, 3 et 4.

o Objectif stratégique 1 : Traiter les questions actuelles, les nouvelles questions et les questions
critiques dans les meilleurs délais

o Obijectif 1.1 : Identifier les besoins et les questions émergentes
o Obijectif 1.2 : Etablir un ordre de priorité des besoins et des questions émergentes

= Le marché des aliments et des boissons a base de plantes ou d’autres sources de
protéines alternatives est actuellement en pleine expansion et les recommandations
alimentaires encouragent désormais la consommation de plus d’aliments a base de
plantes et d’autres protéines alternatives. La nécessité de 'engagement du Codex a
déja été reconnue par la Sous-commission du CCEXEC sur les nouvelles sources
d’aliments et les nouveaux systémes de production. Les orientations et principes
généraux sur la composition nutritionnelle de ces produits sont cohérentes avec la
considération de la Sous-commission du CCEXEC.

54 http://www.fao.0rg/3/15640E/i5640e.pdf
55 CX/EXEC 22/82/4
56 Pour plus d’'informations, consultez le Plan stratégique 2021-2025 du Codex®” CL 2022/06/0CS-CCEXEC
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= Fournir des orientations nutritionnelles et des principes généraux pour les pays
souhaitant mettre en place des orientations, politiques ou réglementations s’appuyant
sur des données scientifiques permettrait d’atteindre I'objectif d’'une harmonisation
mondiale a un niveau basique.

e Objectif stratégique 2 : Définir des normes reposant sur des bases scientifiques et sur les
principes d’analyse des risques du Codex

o Obijectif 2.1 : Utiliser les avis scientifiques conformément aux principes d’analyse des risques
du Codex.

o Obijectif 2.2 : Promouvoir la présentation et I'utilisation de données représentatives a I'échelle
mondiale pour I'élaboration et la révision des normes Codex.

*» La soumission de données dans le monde entier sera encouragée et des données
disponibles partout dans le monde seront utilisées a travers ce processus.

= Le développement dorientations et de principes généraux pour les aliments et
boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives sera ainsi
conforme a [l'utilisation des avis scientifiques et des principes de I'analyse des
risques, et sera représentatif a 'échelle mondiale.

o Objectif stratégique 3 : Accroitre 'impact grace a la reconnaissance et I'application de normes
Codex

o Objectif 3.2 : Soutenir les initiatives afin de permettre la compréhension et la mise en
ceuvre/l'application des normes du Codex.

= Ces travaux permettront une meilleure compréhension et application de la section
sur les aliments de substitution des Principes généraux du Codex régissant
I'adjonction d’éléments nutritifs aux aliments (CXG 9-1987) et des Directives
générales du Codex pour I'utilisation des matieres protéiques végétales (MPV) dans
les Aliments (CXG 4-1989).

= Ce projet déterminera s’il est nécessaire ou approprié d’appliquer ou d’étendre
I'application de la section sur les aliments de substitution des Principes généraux du
Codex régissant 'adjonction d’éléments nutritifs aux aliments (CXG 9-1987) aux
aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives.

e Objectif stratégique 4 : Faciliter la participation de '’ensemble des membres du Codex au
travers du processus d’établissement des normes

o Objectif4.1 : Permettre des structures du Codex durables au niveau national dans I'ensemble
des pays membres du Codex.

o Objectif 4.2 : Augmenter la participation durable et active de 'ensemble des membres du
Codex.

o Obijectif 4.3 : Réduire les barrieres de la participation active pour les pays en développement.

= Les aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines
alternatives sont un secteur d'importance mondiale, qui a un impact tant sur les pays
développés que sur les pays en développement. Le projet devra déterminer si les
normes de produits du Codex nécessitent une mise a jour pour adapter I'application
des matiéres premiéres a base de plantes a la formulation des aliments et boissons
a base de plantes ou d’autres sources de protéines alternatives.

= Ces travaux sont pertinents pour 'ensemble des régions du Codex en matiere de
production de matieres premiéres et de fabrication de produits finis.

» Le développement d'orientations et de principes généraux pour la composition
nutritionnelle des aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives au sein du CCNFSDU permettrait a tous les membres et
observateurs du Codex intéressés par le sujet de participer aux débats.
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6. Relation entre la proposition et les autres documents existants du Codex

La proposition se rapporte au récent rapport intermédiaire du CCEXEC sur les nouvelles sources
d’aliments et les nouveaux systémes de production (CX/EXEC 22/82/4), étant donné que les
produits visés par la présente proposition chevauchent plusieurs des catégories d’aliments
figurant dans la lettre circulaire®’ (alternatives de protéines a base de plantes, ingrédients issus
de la fermentation, insectes comestibles et microalgues).

La proposition se rapporte au principe d’équivalence nutritionnelle des Principes généraux du
Codex régissant I'adjonction d’éléments nutritifs aux aliments (CXG 9-1987) et des Directives du
Codex concernant I'étiquetage nutritionnel (CXG 2-1985).

La proposition se rapporte aux directives en matiére de composition pour les aliments a base de
matiéres protéiques végétales qui sont des substituts complets ou partiels de protéines animales
dans les Directives générales du Codex pour I'utilisation des matiéres protéiques végétales (MPV)
dans les Aliments (CXG 4-1989).

La proposition peut également se rapporter aux normes de produits du Codex pour les produits
qui serviront d’'ingrédients dans les aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives, telles que la Norme générale Codex pour les matiéres protéiques végétales
(CXS 174-1989), la Norme générale Codex pour les matieres protéiques de soja (CXS 175-1989)
et la Norme Codex pour les produits a base de protéines de blé incluant le gluten de blé (CXS 163-
1987).

7. Nécessité et disponibilité d’avis scientifiques d’experts

Le CCNFSDU peut consulter la Réunion mixte d’experts FAO/OMS sur la nutrition (JEMNU) en
matiére de questions scientifiques au regard de I'adéquation/lI'’équivalence nutritionnelle, incluant
la qualité des protéines.

8. Nécessité d’'une contribution technique de la part d’organes externes

Aucune identifiée a ce stade.

9. Calendrier proposé

Sous réserve de 'approbation par la CAC46 en 2023, quatre (4) sessions seront nécessaires au CCNFSDU
pour achever ses travaux.

57 CL 2022/06/0CS-CCEXEC
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Critéres®8

1.

Révision de textes existants

Décrire la justification de proposition de révision d’un texte du CCNFSDU existant. Est-elle nécessaire en
raison des nouvelles découvertes scientifiques et/ou autres développements ? Ces nouvelles découvertes
ou développements représentent-ils un risque en termes de sécurité pour un groupe de personnes
donné ?

L’'objectif de cette proposition est de développer des orientations et des principes généraux pour la
composition nutritionnelle des aliments et boissons fabriqués a partir de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives qui visent a substituer des produits d’origine animale. |l ne s’agit pas d’'une révision
d’un texte existant.

Aucun danger sanitaire pour un groupe de personnes particulier attendu.
Demande de la CAC

La CAC a-t-elle demandé au CCNFSDU de travailler sur un texte du CCNFSDU ou de commencer de
nouveaux travaux ?

Non
Demande d’autres comités

Un autre comité du Codex a-t-il demandé d’envisager la révision d’un texte du CCNFSDU existant ou
d’envisager de nouveaux travaux ?

Non. La proposition se rapporte néanmoins au récent rapport intermédiaire du CCEXEC sur les nouvelles
sources d’aliments et les nouveaux systemes de production (CX/EXEC 22/82/4), étant donné que les
produits visés par la présente proposition chevauchent plusieurs des catégories d’aliments figurant dans
la demande d’informations a propos des nouvelles sources d’aliments et des nouveaux systémes de

production de la lettre circulaire (CL 2022/06-EXEC) (alternatives de protéines a base de plantes,
ingrédients issus de la fermentation, insectes comestibles et microalgues).

Avis scientifique a disposition
Un avis scientifique est-il disponible ou sera-t-il fourni rapidement ?

Nous pouvons consulter la Réunion mixte d’experts FAO/OMS sur la nutrition (JEMNU) en matiere de
questions scientifiques au regard de I'adéquation/I'équivalence nutritionnelle, incluant la qualité des
protéines.

Groupe cible

Décrire le groupe cible de la proposition. La proposition fait-elle référence a un groupe cible vulnérable
(nourrissons, personnes agées, patients, etc.) ou le groupe cible est-il étendu (par ex. population
entiére) ?

Le groupe cible est toute la population &gée de plus d’1 an adoptant un régime alimentaire mixte composé
d’aliments et de boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives qui visent a
substituer des produits d’origine animale.

En développant des orientations et des principes généraux pour la composition nutritionnelle, nous
pouvons cibler certains groupes qui sont susceptibles d’avoir une consommation croissante d’aliments et
de boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives, tels que les végétariens et
les végétaliens et des groupes vulnérables, tels que les enfants en bas age consommant ces produits.

Impact sur la santé publique

58 Du rapport du CCNFSDUA41 (2019), Annexe IX, paragraphe 2.1 Nutrient Profiling: Report of a WHO/IASO Technical

Meeting, London, United Kingdom, 4-6 October 2010 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/336447); Nutrient profiling,
World Health Organization (WHO)
(https://web.archive.org/web/20131122184829/http://www.who.int/nutrition/topics/profiling/en/);


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-41%252FReport%252FAdoption%252FREP20_NFSDUe.pdf
https://web.archive.org/web/20151224111855/http:/www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010.pdf?ua=1
https://web.archive.org/web/20151224111855/http:/www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010.pdf?ua=1
https://web.archive.org/web/20151224111855/http:/www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/handle/10665/336447
https://web.archive.org/web/20131122184829/http:/www.who.int/nutrition/topics/profiling/en/
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Décrire l'impact sur la santé publique (fort/moyen/faible) Veuillez compléter votre réponse par une
justification.

e Moyen. Alors que la consommation d’aliments et de boissons a base de plantes et d’autres sources de
protéines alternatives continue d’augmenter, les risques pour la santé publique liés a des apports
inadéquats ou excessifs de certains éléments nutritifs de ces produits peuvent représenter une
préoccupation. L’établissement d’orientations et de principes généraux internationaux sur la composition
nutritionnelle de ces produits peut entrainer des formulations de produit qui minimisent ces impacts
potentiellement négatifs sur la santé publique.

7. Impact sur la sécurité alimentaire

Décrire I'impact sur la sécurité alimentaire (fort/moyen/faible) Veuillez compléter votre réponse par une
justification.

o Faible.
8. Impact sur les pratiques de commerce équitable

Décrire I'impact sur les pratiques de commerce équitable (fort/moyen/faible) Veuillez compléter votre
réponse par une justification.

e Moyen.

e L’établissement d’orientations et de principes généraux internationaux pour la composition nutritionnelle
des aliments et boissons a base de plantes et d’autres sources de protéines alternatives peut conduire a
des réglementations et/ou normes internationales plus harmonisées pour réduire les entraves au
commerce au travers de politiques plus cohérentes entre les pays et les régions.
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Proposition 2.3

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES DIRECTIVES GENERALES POUR L’ELABORATION DE PROFILS
NUTRITIONNELS POUR L’ETIQUETAGE NUTRITIONNEL SUR LE DEVANT DE L’EMBALLAGE (FOPNL)

Préparé par le Groupe de travail électronique préside par le Costa Rica et coprésidé par 'Union européenne, le
Paraguay et les Etats-Unis d’Amérique

1. Introduction

Le terme « profilage nutritionnel » a été défini par I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) comme « la science
qui consiste a classer et ordonner les aliments en fonction de leur composition nutritionnelle pour des raisons liées
a la prévention des maladies et a la promotion de la santé »!. Le terme « profilage nutritionnel » a également été
défini par I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) comme « la classification des aliments en
fonction de leur composition nutritionnelle destinés a des usages particuliers (par ex. éducation nutritionnelle,
reformulation des produits, étiquetage des produits afin d’aider les consommateurs a prendre des décisions
éclairées en matiére d’alimentation, réglementation des allégations relatives a la santé, limitation de la publicité
auprés des enfants) »2.

Les modéles de profilage nutritionnel s’appliquent a un grand nombre d’actions politiques de gestion des risques
(par ex. FOPNL afin d’aider les consommateurs a prendre des décisions éclairées en matiére d’alimentation,
programmes d’alimentation scolaire, limitation de la publicité auprés des enfants et reformulation des produits
(réduction du sodium et du sucre)). En 2010, 'OMS et I'Association internationale pour I'étude de I'obésité
(OMS/IASO) ont organisé une réunion technique afin d’étudier le profilage nutritionnel dans le but d’établir un
manuel de principes directeurs et un cadre pour I'établissement et la validation de modéles de profilage
nutritionnel3. Depuis 2010, I'expérience internationale en matiere d’établissement de modeéles de profilage
nutritionnel est significative, en particulier avec les applications du FOPNL et autres actions politiques. Par
conséquent, I'élaboration de directives Codex composées d'un cadre scientifique pour I'établissement et la
validation du profilage nutritionnel a appliquer aux actions politiques de santé publique, en particulier le FOPNL,
consisterait en une mise a jour opportune a partir de 2010, car elle tiendrait compte des nouveaux enseignements
tirés des expériences internationales.

2. Contexte

Lors de la 39e session du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime (CCNFSDU39,
2017), le Comité a débattu sur un renvoi de la 44e session du Comité du Codex sur I'étiquetage des denrées
alimentaires (CCFL44, 2017) afin d’étudier de quelle maniére le profilage nutritionnel peut contribuer aux
nouveaux travaux du CCFL sur le FOPNL*.

Au cours du CCNFSDU40 (2018), le Costa Rica a expliqué que les directives pour I'établissement du profilage
nutritionnel viendraient compléter les travaux du CCFL concernant le FOPNL. Le Comité a décidé que le Costa
Rica et le Paraguay procéderaient a un inventaire de profilage nutritionnel et élaboreraient un document de travalil
pour examen lors de la 41e session du CCNFSDU (2019).

A l'occasion du CCNFSDU41 (2019), le Comité a étudié le document de travail (CX/NFSDU 19/41/12) Directives
générales pour I'établissement de profils nutritionnels destinés a I'étiquetage alimentaire, préparé par le Costa
Rica avec l'aide du Paraguay et des Etats-Unis d’Amérique. Le document de travail résume les résultats de
linventaire de modéles de profils nutritionnels et délivre une proposition de document de projet. L'inventaire a
constaté que, parmi les 97 modeles de profils nutritionnels, 38 % ont été créés pour I'application au FOPNL, 20 %

1 Nutrient Profiling: Report of a WHO/IASO Technical Meeting, London, United Kingdom, 4-6 October 2010
(https://apps.who.int/iris/handle/10665/336447); Nutrient profiling, World Health Organization (WHO)
(https://web.archive.org/web/20131122184829/http://www.who.int/nutrition/topics/profiling/en/);

WHO Regional Office for Europe. Nutrient Profile Model. 2015.

https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf file/0005/270716/Nutrient-children_web-new.pdf

2 EFSA NDA Panel 2008 and https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2008.644

3 Voir WHO 2011 : https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/336447/9789241502207-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y Nutrient Profiling: Report of a WHO/IASO Technical Meeting (London, UK, 4-6 October
2010)

4 Voir rapport du CCFL44 (REP 18/FL, paragraphes 49-50) et le point 2 de I'ordre du jour préparé pour le CCNFSDU39
(CX/NFSDU 17/39/2 Rév.1, paragraphe 14).5 Le nombre de 50 % figurant dans le document CX/NFSDU 19/41/12 sera mis a
jour aprés examen d’autres études pertinentes existantes.



https://web.archive.org/web/20151224111855/http:/www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010.pdf?ua=1
https://web.archive.org/web/20151224111855/http:/www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/handle/10665/336447
https://web.archive.org/web/20131122184829/http:/www.who.int/nutrition/topics/profiling/en/
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/270716/Nutrient-children_web-new.pdf
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2008.644
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/336447/9789241502207-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/336447/9789241502207-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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pour I'application aux repas dans les écoles et 13 % pour la limitation de la publicité auprés des enfants. Pour
évaluer les modéles de profils nutritionnels élaborés pour I'application au FOPNL, on distingue deux catégories :
(1) les seuils (82 %) - en fonction des éléments nutritifs et (2) les systemes de notation (10 %) - prévus pour
prendre en compte la valeur nutritionnelle globale des aliments. Moins de 50 %°® des modeéles de profils
nutritionnels s’appuient sur la validation ou la recherche scientifique pour évaluer leur efficacité. Le Comité a
débattu sur le document de projet et a conclu que le champ d’application n’était pas suffisamment clair pour faire
'objet de nouveaux travaux. Le Comité a convenu :

a. de mettre en place un GT électronique présidé par le Costa Rica et coprésidé par le Paraguay, I'Union
européenne et les Etats-Unis d’Amérique, travaillant en espagnol et en anglais, avec le mandat suivant :

- Analyser le document de travail et le document de projet (CX/NFSDU 19/41/12)

- Elaborer un document de travail ainsi qu'un document de projet définissant le champ
d’application de I'élaboration de directives générales sur I'établissement du profilage nutritionnel
a utiliser sur le FOPNL.

b. d’informer le CCFL des discussions en cours au sein du CCNFSDU et de demander au CCFL dans
guelle mesure les travaux concernant le profilage nutritionnel au sein du CCNFSDU peuvent soutenir les
travaux du CCFL sur le FOPNL et dans quelle mesure ils sont pris en compte.

Lors du CCFL46 (2021), le Comité a finalisé les directives FOPNL et a répondu a la demande du CCNFSDU41
(paragraphe b ci-dessus). Le CCFL a indiqué que les travaux relatifs au profilage nutritionnel réalisés par le
CCNFSDU n’étaient pas indispensables pour les travaux du CCFL sur le FOPNL, étant donné que ces travaux
sont terminés (point 2 de 'ordre du jour du CCNFSDU42 (2021), voir CX/NFSDU 21/42/2, paragraphe 23).

Lors du CCNFSDU42 (2021), le Comité n’a pas abordé le sujet du profilage nutritionnel car aucune nouvelle
proposition de travaux n’avait été discutée lors de cette réunion, compte tenu de la nature virtuelle de celle-ci et
de l'ordre du jour abrégé. Le GT électronique s’attend a ce que le CCNFSDU43 (2023) aborde les nouvelles
propositions de travaux, y compris le profilage nutritionnel.

3. Travaux du GT électronique : de 2020 a aujourd’hui

En février 2020, le GT électronique du CCNFSDU sur le profilage nutritionnel a démarré sa premiére consultation,
avec pour objectif I'obtention de résultats pour mieux définir I'objectif et le champ d’application des travaux
potentiels pour I'élaboration des directives générales sur le profilage nutritionnel pour le FOPNL. Voir annexe IV
du présent document pour les membres du GT électronique du CCNFSDU sur les profils nutritionnels : 40 pays
membres ; 1 organisation membre ; 28 observateurs.

La premiere consultation était composée de 11 questions ciblées (voir encadré ci-dessous) en lien avec le
document de travail et le document de projet du CCNFSDU41 (CX/NFSDU 19/41/12).

Fournir des orientations générales pour aider les gouvernements (et autres acteurs) a développer des
profils nutritionnels pour I’étiquetage nutritionnel sur le devant de I’emballage.

Question 1.

Approuvez-vous l'objectif ?

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

1.2 Autres aspects a étudier

Question 2.

5 Le nombre de 50 % figurant dans le document CX/NFSDU 19/41/12 sera mis a jour aprés examen d’autres études pertinentes
existantes.
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Avez-vous des remarques sur le document de travail CX/NESDU 19/41/12* et ses Annexes Il et
Il (en particulier concernant les données de validation) ?

* http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/ip/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.orqg%252Fsites%252Fcodex%252
FMeetings%252FCX-720-41%252FWD%252Fnf41 12f.pdf

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 3.

Les travaux de 'OMS sur le profilage nutritionnel du Nutrient Profiling: Report of a WHO/IASO
Technical Meeting, London, United Kingdom, 4-6 October 2010 (WHO, 2010)* doivent-ils étre utilisés
dans I'élaboration des lignes directrices ? D’autres publications/documents pertinents doivent-ils étre
pris en compte ? Si oui, lesquels ?

* https://www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO IASO report2010/en/

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 4.

La définition des composants d’'un modéle de profil nutritionnel doit-elle étre inclue dans ces travaux
(par ex. éléments nutritifs, groupes d’aliments) ? Si oui, lesquels ?

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 5.

Les directives doivent-elles prendre en compte les preuves scientifiques ou les sources de preuves
scientifiques qui appuient les résultats positifs ou négatifs en matiére de santé publique associés
a ces composants (par exemple : les instructions alimentaires, les rapports d’organisations
scientifiques compétentes et reconnues) ?

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 6.

Selon vous, quels aspects pourraient s’avérer pertinents au soutien des travaux du CCFL sur le
FOPNL ?

Justifiez votre réponse :



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-41%252FWD%252Fnf41_12f.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-41%252FWD%252Fnf41_12f.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-41%252FWD%252Fnf41_12f.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-41%252FWD%252Fnf41_12f.pdf
https://www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010.pdf?ua=1
https://www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010.pdf?ua=1
https://www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO_IASO_report2010/en/
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Question 7.

Les directives doivent-elles inclure des approches ou des principes sur la maniére de mettre en
place/définir des plages ou seuils recommandés pour les composants d'un systéme de profils
nutritionnels fondé sur les résultats souhaités en matiére de santé publique ? Si oui, les directives
doivent-elles prendre en compte les objectifs en matiere de santé publique a la fois a court et long
termes ?

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 8.

Les directives doivent-elles prendre en compte la méthodologie pour la validation des profils
nutritionnels afin de s’assurer que les objectifs en matiere de santé publique sont atteints ?

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 9.

Les directives doivent-elles établir une définition Codex pour les « profils nutritionnels » destinés
au FOPNL ?

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 10.

Existe-t-il d’autres définitions que le Codex devrait établir dans le cadre de I'élaboration de lignes
directrices pour les profils nutritionnels destinés au FOPNL ?

Oui O Non O

Justifiez votre réponse :

Question 11.

Quels sont les autres aspects a inclure, en rapport avec le champ d’application ou le cadre pour
I'établissement de lignes directrices, pour les profils nutritionnels destinés au FOPNL ?

Justifiez votre réponse :

4. Conclusions du GT électronique a partir des réponses de la consultation de février 2020 (Annexe Il du
présent document) :

Selon les 46 réponses regues en avril 2020 a I'occasion de la consultation du GT électronique (30 membres, dont
'UE, et 16 observateurs), l'avis du GT électronique se résume comme suit :
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Un soutien général a été exprimé en faveur de I'objectif proposé de ces travaux pour élaborer des
directives pour le profilage nutritionnel destiné au FOPNL. Néanmoins, comme noté ci-aprés (Annexe ),
certaines observations issues de la consultation du GT électronique, soulévent que les directives doivent
étre plus larges et ne doivent pas se limiter au profilage nutritionnel destiné au FOPNL.

L’'objet des travaux doit étre concis et I'expression « pour aider les gouvernements (et autres parties
intéressées) » doit étre supprimée, étant donné que les normes internationales doivent s’appliquer a
toutes les parties intéressées et pas seulement aux gouvernements.

La section Objet et Champ d’application de la directive pour le profilage nutritionnel doit inclure les
applications aux fins autres (par ex. politiques de santé publique) que le FOPNL.

Les directives doivent inclure les principes ou orientations des différents types de preuves scientifiques,
de problémes de santé publique et/ou de recommandations nutritionnelles utilisées pour I'établissement
de modéles de profilage nutritionnel.

Les directives doivent inclure les principes de validation et comparer systématiquement les différents
modéles de profilage nutritionnel par rapport a leur(s) objectif(s) de santé publique.

Les directives doivent inclure les principes d’évaluation et déterminer I'efficacité apres la mise en ceuvre
par rapport a I'objectif/aux objectifs de santé publique prévu(s) pour le profilage nutritionnel.

Les directives doivent définir les composants nutritionnels a prendre en compte pour I'intégration dans les
modéles de profilage nutritionnel et la base scientifique sous-jacente pour leur réle dans la santé publique.
Toutefois, les directives ne doivent pas établir de seuils spécifiques pour les composants nutritionnels.

Le rapport technigue OMS/IASO (2010) doit servir de référence pour I'établissement de lignes directrices.
Il a néanmoins été noté que ce document a plus de dix ans et qu’il est possible de prendre en compte des
expériences/enseignements internationaux plus récents pour I'établissement de lignes directrices.

Le profilage nutritionnel doit s’appuyer sur des preuves/recommandations scientifiques généralement
acceptées en matiére de lien entre les régimes alimentaires, les habitudes alimentaires, les éléments
nutritifs, les facteurs de risque MNT ou d’autres paramétres liés a la santé publique.

Les directives doivent inclure les principes et recommandations supplémentaires sur la maniére d’'établir
des seuils et des plages s’appuyant sur des preuves scientifiques.

Les directives doivent fournir une définition scientifiquement fondée du profilage nutritionnel.

5. Recommandations
Le CCNFSDU est invité a :

Examiner la proposition de document de projet présentée a 'Annexe | du présent document, en particulier
les sections Objet et Champ d’application du document de projet et I'apercu général du document comme
nouveaux travaux pour le comité, avec pour objectif 'acceptation de nouveaux travaux et la soumission
de la proposition a la Commission du Codex Alimentarius (CAC) pour approbation.

Envisager une discussion liée a lidentification du besoin d’un champ d’application plus large pour le
profilage nutritionnel, étant donné que le CCFL46 (2021) a finalisé les directives FOPNL et a répondu a
la demande du CCNFSDUA41 (paragraphe 99 iii, REP 21/FL). Le CCFL a indiqué que les travaux relatifs
au profilage nutritionnel réalisés par le CCNFSDU n’étaient pas indispensables pour les travaux du CCFL
sur le FOPNL, étant donné que ces travaux sont terminés (point 2 de I'ordre du jour du CCNFSDU42
(2021), voir CX/NFSDU 21/42/2, paragraphe 23).

La présidence et la coprésidence du GT électronique réaffirment que 'avis du CCFL46 (2021) stipule que les
travaux sur le profilage nutritionnel en faveur des travaux Codex destinés au FOPNL ne sont pas indispensables.
De plus, certains avis issus de la consultation du GT électronique du CCNFSDU sur le profils nutritionnels
d’avril 2020 indiquent que le champ d’application de la directive sur le profilage nutritionnel devrait étre étendu
afin de tenir compte des objectifs au-dela du FOPNL, c’est pourquoi la poursuite des débats peut s’avérer
nécessaire a ce sujet. Par conséquent, la présidence et la coprésidence du GT électronique proposent d’étendre
la section Objet et Champ d’application du document de projet, afin qu’elle soit valable non seulement pour le
FOPNL, mais aussi pour le profilage nutritionnel destiné a d’autres actions politiques avec des objectifs en lien
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avec 'alimentation, tels que I'alimentation scolaire, la limitation de la publicité et les efforts de reformulation (par ex.
réduction du sodium et du sucre).
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ANNEXE |
PROPOSITION DE DOCUMENT DE PROJET

DIRECTIVES POUR L’ETABLISSEMENT DU PROFILAGE® NUTRITIONNEL POUR L’ETIQUETAGE
NUTRITIONNEL SUR LE DEVANT DE L’EMBALLAGE (FOPNL)

[ET AUTRES OBJECTIFS DE SANTE PUBLIQUE EN LIEN AVEC L’ALIMENTATION]
1 OBJET ET CHAMP D’APPLICATION DES NOUVEAUX TRAVAUX

Fournir des directives générales pour aider a développer un profilage nutritionnel scientifiquement fondé pour
'application a I'étiquetage nutritionnel sur le devant de 'emballage (FOPNL) [et autres objectifs de santé publique
en lien avec l'alimentation].

Etablir des directives générales reconnues au niveau international pour I'élaboration d’un profilage nutritionnel
destiné au FOPNL [et autres objectifs de santé publique en lien avec I'alimentation] permet d’assister dans leurs
travaux les gouvernements et autres parties intéressées dans la recherche de modeéles de profilage nutritionnel,
tout en réduisant les obstacles au commerce. Les modeles de profilage nutritionnel fournissent également un
cadre commun pour aider les exploitants du secteur alimentaire a reformuler ou élaborer des produits au profil
nutritionnel plus sain.

2. PERTINENCE ET OPPORTUNITE

Le Codex Alimentarius est un ensemble de normes adoptées a I'échelle internationale et de textes apparentés qui
visent a protéger la santé des consommateurs et a faciliter les pratiques de commerce équitable.

Ce projet est I'occasion pour le Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime
(CCNFSDU) de soutenir les travaux de la Commission en s’assurant de I’harmonisation des directives parmi tous
les membres et observateurs qui participeront au développement d’un profilage nutritionnel destiné au FOPNL [et
autres objectifs de santé publique en lien avec I'alimentation]. Les directives proposées visent a préserver la santé
publique et a faciliter le commerce international.

Lors de la 39e session du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime (CCNFSDU39,
2017), le Comité a débattu sur un renvoi de la 44e session du Comité du Codex sur I'étiquetage des denrées
alimentaires (CCFL44, 2017) afin d’étudier de quelle maniére le profilage nutritionnel peut contribuer aux
nouveaux travaux du CCFL sur le FOPNL’, ajoutant que les Directives Codex concernant I'étiquetage nutritionnel
(CXG 2-1985) n’incluent pas les directives pour I'application de directives pour le profilage nutritionnel pour les
applications a I'étiquetage alimentaire.

A l'occasion du CCNFSDU41 (2019), le Comité a étudié le document de travail (CX/NFSDU 19/41/12) Directives
générales pour I'établissement de profils nutritionnels destinés a I'étiquetage alimentaire, préparé par le Costa
Rica avec l'aide du Paraguay et des Etats-Unis d’Amérique. Le document de travail du CCNFSDU41 résume les
résultats de l'inventaire de profils nutritionnels et délivre une proposition de document de projet. L'inventaire a
constaté que, parmi les 97 profils nutritionnels, 38 % ont été créés pour l'application au FOPNL, 20 % pour
I'application aux repas dans les écoles et 13 % pour la limitation de la publicité auprés des enfants. Pour évaluer
les profils nutritionnels élaborés pour I'application au FOPNL, on distingue deux catégories : (1) les seuils (82 %)
- en fonction des éléments nutritifs et (2) les systémes de notation (10 %) - prévus pour prendre en compte la
valeur nutritionnelle globale des aliments. Moins de 50 %2 des profils nutritionnels s’appuient sur la validation ou
la recherche scientifique pour évaluer leur efficacité, confirmant la nécessité d’'une harmonisation des directives
internationales a la fois pour la validation mais aussi I'évaluation des profils nutritionnels.

Les modéles de profils nutritionnels résumés dans l'inventaire varient selon leurs composants nutritionnels, leurs
seuils et leur base scientifique, méme dans le cas ou les modeles ont un(des) objectif(s) identique(s) (ou
similaire(s)) en matiére de santé publique. Cela confirme la nécessité d’'un ensemble de directives et/ou de

6 Pour les besoins de ce document de projet, I'utilisation de I'expression « profils nutritionnels » s’entend comme un terme
général qui englobe non seulement les macro et micronutriments mais aussi les catégories d’aliments et autres composants
alimentaires.

7 Comme convenu lors de la 44e session du CCFL (REP 18/FL, paragraphes 49-50 et CX/NFSDU 17/39/2 Rév.1,
paragraphe 14).

8 Le nombre de 50 % figurant dans le document CX/NFSDU 19/41/12 sera mis a jour aprés examen d’autres études pertinentes
existantes.
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principes généraux qui permet une approche plus harmonisée pour I'établissement de modéles de profils
nutritionnels fondés scientifiquement en faveur d’habitudes alimentaires nationales et/ou régionales et de
recommandations alimentaires®.

Le Rapport technique OMS/IASO (2011) peut étre considéré comme une référence importante pour ces travaux
et ce rapport représente un travail préliminaire dans I'établissement de directives pour I'élaboration d’un profilage
nutritionnel.

3. PRINCIPALES QUESTIONS A TRAITER

L'objectif du projet est I'établissement d’'une directive Codex composée de principes généraux et d’autres
documents d’orientation a I'attention des gouvernements, des autorités régionales et d’autres acteurs pour le
développement d’'un profilage nutritionnel destiné au FOPNL [et autres objectifs de santé publique en lien avec
l'alimentation]. La directive ne prévoit pas d’établir un modéle unique de profilage nutritionnel harmonisé mais
prévoit au contraire d’énoncer des principes généraux pour aider a développer des modéles de profilage
nutritionnel fondés scientifiquement et validés. La directive vise a fournir une approche harmonisée pour
I'établissement de modeéles de profilage nutritionnel et, en paralléle, d’apporter la flexibilité permettant de s’adapter
aux habitudes alimentaires nationales et/ou régionales et aux recommandations alimentaires.

De la méme maniére que les Directives pour le FOPNL (CXG 2-1985, annexe 2), il est prévu que la directive sur
le profilage nutritionnel couvre les cing points suivants :

1. Objet
2. Champ d’application
3. Définitions
4. Principes
Il est possible de prendre en compte les points suivants dans I'établissement de principes pour les modéles de

profilage nutritionnel s’appuyant sur la consultation du GT électronique du CCNFSDU sur le profilage nutritionnel
(avril 2020) :

e Les directives doivent fournir une définition scientifiqguement fondée du profilage nutritionnel.

e Les directives doivent inclure les principes d’établissement des composants des modéles de profilage
nutritionnel, qui doivent s’appuyer sur des preuves/recommandations scientifiques généralement
acceptées en matiére de lien entre les régimes alimentaires, les habitudes alimentaires, les éléments
nutritifs, les facteurs de risque MNT et/ou d’autres paramétres liés a la santé publique.

e La directive doit inclure les principes et recommandations supplémentaires sur la maniére d’établir des
seuils et des plages pour ces composants s’appuyant sur des preuves scientifiques. Toutefois, la directive
ne doit pas établir de seuils spécifiques.

e Les principes doivent inclure des recommandations afin d’aider & déterminer si un modéle de profilage
nutritionnel peut s’appliquer de maniere similaire a tous les aliments ou si les modéles de profilage
nutritionnel doivent étre spécifiques en fonction des différentes catégories d’aliments.

e Les principes doivent fournir des recommandations afin de s’assurer que les modéles de profilage
nutritionnel sont élaborés conformément aux données fournies dans les déclarations d’ingrédients et
d’éléments nutritifs.

e Les directives doivent fournir des principes de validation des modéles de profilage nutritionnel (par ex.
validité du contenu, validité convergente).

e Les directives doivent inclure les principes d’évaluation et déterminer I'efficacité aprés la mise en ceuvre
par rapport a I'objectif/aux objectifs de santé publique prévu(s) pour le modéle de profilage nutritionnel.

9 Voir les recommandations alimentaires de la FAO a I'adresse https://www.fao.org/nutrition/education-nutritionnelle/food-
dietary-guidelines/home/fr/ 1° Voir Plan d’action MNT de 'OMS 2013-2020.
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA66/A66 R10-fr.pdf?ua=1
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4. EVALUATION DES CRITERES REGISSANT L’ETABLISSEMENT DES PRIORITES DES NOUVEAUX
TRAVAUX

Criteres généraux

Lorsqu’ils sont utilisés comme outil d’amélioration de santé publique (par ex. FOPNL, déjeuner a I'école, limitation
de la publicité, subventions alimentaires, programmes de marchés publics), les modéles de profilage nutritionnel
peuvent s’appliquer aux initiatives visant a aider les consommateurs a élaborer des habitudes alimentaires
conformes aux recommandations alimentaires nationales et/ou régionales et a réduire le risque de maladies non
transmissibles liées au régime alimentaire (MNT). Lorsqu'il est utilisé correctement, le profilage nutritionnel
informe les consommateurs afin de les aider a prendre des décisions éclairées et permet d’encourager I'innovation
et la reformulation par l'industrie dans I'optique de proposer aux consommateurs des choix plus sains.

Criteres applicables aux questions générales
(a) Diversification des législations nationales et entraves apparentes ou potentielles au commerce international

Plusieurs pays/régions ont dores et déja utilisé le profilage nutritionnel pour étayer des mesures réglementaires
volontaires ou obligatoires destinées au FOPNL et a d’autres politiques de santé publique, avec pour objectif la
réduction des facteurs de risque MNT. L’absence d’approches harmonisées pour I'établissement d’'un profilage
nutritionnel a créé des incohérences a I'échelle internationale, ce qui a complexifié le commerce international.

(b) Champ d’application et détermination des priorités dans les différents domaines d’activité

L’élaboration de directives générales pour I'établissement de modéles de profilage nutritionnel comme outil
d’amélioration de santé publique (par ex. FOPNL, déjeuner a I'école, limitation de la publicité, subventions
alimentaires, programmes de marchés publics) peut orienter les initiatives de santé publique dans leur mission
pour aider les consommateurs a adopter des habitudes alimentaires conformes aux recommandations
alimentaires nationales et/ou régionales.

(c) Travaux déja entrepris dans ce domaine par d’autres organisations internationales et/ou travaux suggérés par
le ou les organismes internationaux intergouvernementaux compétents.

- Rapport : « Nutrient Profiling Report of a WHO/International Association for the Study of Obesity (IASO)
Technical Meeting ». (Royaume-Uni, 4-6 octobre 2010). Publié en 2011.

- DOCUMENT DE PROJET FINAL : « Manuel des principes directeurs et du cadre pour I'étiquetage sur le
devant de I'emballage pour la promotion d’'une alimentation saine » (projet final préformaté, mai 2019), y
compris Annexe 2 Profilage nutritionnel et les documents de son Annexe lll.

(d) Aptitude de I'objet de la proposition a la normalisation

Les facteurs de risque associés aux MNT liées au régime alimentaire sont généralement bien compris et les
conseils en matiere de recommandations alimentaires sont plus souvent similaires que différents dans le monde,
ce qui permet le développement d’approches de normalisation pour I'établissement de modéles de profilage
nutritionnel objectifs et fondés scientifiquement destinés au FOPNL [et autres objectifs de santé publique en lien
avec I'alimentation].

(e) Prise en compte de 'ampleur globale du probléme

Le poids que représentent les MNT liées au régime alimentaire dans la santé publique est un probleme mondial?©.
Il est possible d’utiliser le profilage nutritionnel comme outil pour I'établissement du FOPNL [et autres objectifs de
santé publique en lien avec 'alimentation] visant a réduire les facteurs de risque MNT et a mettre en place des
recommandations alimentaires saines.

5. PERTINENCE PAR RAPPORT AUX OBJECTIFS DE PLAN STRATEGIQUES DU CODEX!!

Les travaux proposés sont conformes au mandat de la Commission pour I'élaboration de normes, lignes directrices
et autres recommandations internationales visant a protéger la santé des consommateurs et a garantir des
pratiques équitables dans le commerce de denrées alimentaires. Le nouveau document contribuera a la réalisation
des objectifs stratégiques 1, 2 et 4, indiqués ci-apres.

10 Voir Plan d’action MNT de 'OMS 2013-2020. https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filesWHA66/A66 R10-fr.pdf?ua=1
11 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/publications/fr/
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Objectif stratégique 1 : Répondre aux questions actuelles, émergentes et critiques dans les temps impartis.
e Objectif 1.1 : Identifier les besoins et les questions émergentes.
e Objectif 1.2 : Etablir un ordre de priorité des besoins et des questions émergentes.

L’incidence des MNT liées au régime alimentaire continue d’augmenter dans le monde, ce qui représente un poids
social et économique pour tous et constitue un élément clé des Objectifs de développement durable (ODD)?*?. Le
profilage nutritionnel est de plus en plus développé et utilisé dans le monde, dans le cadre de mesures
réglementaires et de politiques de santé publique avec, en ligne de mire, la réduction des facteurs de risque
associés aux MNT liées au régime alimentaire et la promotion d’habitudes alimentaires saines.

Objectif stratégique 2 : Etablir des normes basées sur la science et les principes d’analyse des risques du
Codex.

e Objectif 2.1 : Utiliser les avis scientifiques conformément aux principes d’analyse des risques du Codex.

Les données existantes fondées scientifiquement des comités d’experts de la FAO et de 'OMS, ainsi que des
organismes scientifiques internationaux et nationaux et les données scientifiques de tous les pays seront prises
en compte. L’élaboration de directives relatives au profilage nutritionnel sera ainsi conforme a I'application des
avis scientifiques et des principes de I'analyse des risques dans la formulation des mesures de contrdle.

Objectif stratégique 4 : Faciliter la participation de 'ensemble des membres du Codex au travers du processus
d’établissement des normes.

e Objectif 4.1 : Permettre des structures du Codex durables au niveau national dans I'ensemble des pays
membres du Codex.

e Objectif 4.2 : Augmenter la participation durable et active de 'ensemble des membres du Codex.
e Objectif 4.3 : Réduire les barrieres de la participation active pour les pays en développement.

Les modeles de profilage nutritionnel sont de plus en plus développés et utilisés dans le monde, dans le cadre de
mesures réglementaires et de politiques de santé publique avec, en ligne de mire, la réduction des facteurs de
risque associés aux MNT liées au régime alimentaire et la promotion d’habitudes alimentaires saines, indiquant
un large intérét international. Le développement de directives pour I'établissement de modeéles de profilage
nutritionnel permettrait ainsi d’encourager une participation durable et active de I'ensemble des membres du
Codex.

6. RELATION ENTRE LA PROPOSITION ET LES AUTRES DOCUMENTS EXISTANTS DU CODEX

La proposition se rapporte en partie aux Directives du Codex concernant I'étiquetage nutritionnel (CXG 2-1985)
gui sont applicables a toutes les catégories de denrées alimentaires préemballées.

7. NECESSITE ET DISPONIBILITE D’AVIS SCIENTIFIQUES D’EXPERTS

La FAO et 'TOMS doivent étre considérées comme source principale d’avis scientifiques, bien que les avis d’autres
organismes scientifiques compétents reconnus seront également consultés. Néanmoins, a ce stade, nous ne
prévoyons pas de consulter I'avis scientifique des JEMNU.

8. NECESSITE D’UNE CONTRIBUTION TECHNIQUE DE LA PART D’'ORGANES EXTERNES
Aucune identifiée a ce stade.
9. CALENDRIER PROPOSE

Sous réserve de l'approbation par la CAC46 en novembre 2023, quatre (4) sessions seront nécessaires au
CCNFSDU pour achever ses travaux.

12 \oir : https://sdgs.un.org/fr/goals
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ANNEXE I

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES DIRECTIVES GENERALES POUR L’ELABORATION D’UN
PROFILAGE NUTRITIONNEL POUR L’ETIQUETAGE NUTRITIONNEL SUR LE DEVANT DE L’'EMBALLAGE
(FOPNL)

1. Réponses au document de travail

Ce document de travail est composé d’une synthése des réponses aux 11 questions posées dans le questionnaire
de la part des membres et observateurs du Codex lors du GT électronique, utilisées comme contribution pour
rédiger la proposition de document de projet.

1.1. OBJECTIF PROPOSE

« Fournir des orientations générales pour aider les gouvernements (et autres acteurs) a développer un profilage
nutritionnel pour I'étiquetage nutritionnel sur le devant de 'emballage ». Approuvez-vous I'objectif proposé ?

En réponse a cette question, 25 membres et 11 observateurs ont approuvé la formulation proposée de
I'« objectif » soulevé. De plus, 5 membres et 4 observateurs ont exprimé leur désaccord.

Les membres qui ont approuvé la proposition ont mentionné, parmi d’autres points, que :

e L'inventaire présenté lors du CCNFSDU 41 a identifié une variété de modéles de profils nutritionnels, élaborés
en grande partie dans le but de développer le FOPNL ;

e Ces modéles disposent de différentes caractéristiques et moins de 50 % s’appuyaient sur la validation ou la
recherche scientifique pour évaluer leur efficacité ;

e Les directives doivent fournir des orientations adéquates aux gouvernements et autres acteurs sur la maniére
de développer des modeles de profils nutritionnels fondés scientifiquement qui seront efficaces et adaptés aux
fins du FOPNL ;

e Elles ne doivent pas s’appliquer aux produits spécifiques, aux boissons alcoolisées et aux aliments a faible
valeur nutritionnelle en terme de composition et de quantités (par ex. herbes, épices, thé, etc.) ou aux aliments
en faible quantité.

Outre les observations citées précédemment, plusieurs membres ont émis I'idée que les lignes directrices doivent
préciser que le profilage nutritionnel destiné au FOPNL est prévu pour les aliments pré-emballés pour la population
générale et que le profilage nutritionnel ne couvre ni les enfants de 6 a 36 mois, ni les personnes aux régimes
alimentaires particuliers ou suivant un régime thérapeutique.

Plusieurs membres ont proposé de supprimer la partie « pour aider les gouvernements (et autres acteurs) » ou
de préciser le concept, en faisant valoir que les normes internationales s’adressent a tous les acteurs, compte
tenu de leur nature volontaire, et que chaque acteur doit en déterminer la pertinence. Certains membres ont
proposeé de conserver I'expression « et autres acteurs ».

Certains membres étaient favorables au texte proposé au sujet de I'objet des travaux. lls ont néanmoins mentionné
qu’il serait approprié d’étendre le champ d’application, y compris dans les conditions du texte pour le
développement de profils nutritionnels :

- Uniquement pour I'étiquetage nutritionnel sur le devant de 'emballage.
- Pour les aliments destinés a la population saine/générale.

- Pour les aliments préemballés et les produits affichés & coté des aliments (par ex. étiquettes de rayon ou service
de restauration, ventes alimentaires en ligne (préemballé et non emballé)).

- Pour compiléter les directives nutritionnelles nationales ou d’autres politiques/programmes pertinents.

Il convient de souligner que 15 membres ont suggéré d’ajouter le terme « fondés scientifiquement » et 8 membres
ont suggéré d’ajouter le terme « validé ».

Les membres ne s’étant pas prononcés en faveur de I'objectif proposé ont mentionné, parmi d’autres points, les
raisons suivantes :
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e Le profilage nutritionnel peut conduire & des distinctions injustifiées entre les éléments nutritifs ayant un impact
physiologique similaire et il est donc impossible de développer des critéres « universels » en raison de la
variété des aliments locaux, des recommandations alimentaires et des besoins nutritionnels ;

e L’OMS a déja fourni des conseils d’expert détaillés pour aider les pays qui souhaitent développer des modéles
de profils nutritionnels destinés au FOPNL.

De leur c6té, les observateurs ne s’étant pas prononcés en faveur de la proposition indiquée ont mentionné, parmi
d’autres points, qu’il est souhaitable que la responsabilité du développement de modeles de profilage nutritionnel
incombe aux autorités de santé publique nationales ou régionales, qui sont mieux habilitées a tenir compte des
spécificités régionales pour remplir les objectifs de santé publique de leurs populations lorsqu’il retourne du
développement d’étiquetages nutritionnels sur le devant de I'emballage :

1.2. Avez-vous des remarques sur le document de travail CX/NFSDU 19/41/12 et son Annexel (en
particulier concernant les données de validation) ?

En réponse a cette question, 25 membres et 12 observateurs ont exprimé leur souhait d’ajouter des remarques a
propos du document CX/NFSDU 19/41/12 et de son Annexe |. De plus, 6 membres et 2 observateurs ont répondu
que le contenu du document était tres clair et qu’ils ne souhaitaient pas faire de remarques additionnelles et
1 membre n’a pas répondu.

Les remarques les plus pertinentes des membres figurent ci-aprés :

e Certains membres ont relevé de potentielles confusions et incohérences dans le document
CX/INFSDU 19/41/12 quant a la catégorisation des modéles de profilage nutritionnel en modéles de type
« seuils » et « notation » et ont également noté des informations incomplétes et des erreurs, en ce qui concerne
'approche de validation spécifique mentionnée pour certains des systémes ;

e La plupart des membres a convenu qu’une procédure de validation et une comparaison systématique des
différentes approches de validation étaient indispensables (contenu, validation convergente et prédictive) afin
de soutenir I'évaluation scientifique du modéle de profil nutritionnel. Dans cette méme lignée, il en est ressorti
la nécessité pour plus de clarté sur I'objectif de ces modeles, ainsi que I'importance des preuves pour fournir
des ressources fondées sur des recherches scientifiques ;

e Certains membres ont mentionné qu’il n'était pas utile de définir la méthodologie de validation dans ces
directives et que le GT électronique devait prendre en compte le niveau de validation nécessaire et applicable ;

e Certains membres ont suggéré que le nouveau document apporte de la clarté au concept de profils nutritionnels
et de seuils pour I'étiquetage nutritionnel sur le devant de I'emballage afin d’éviter toute confusion ;

e De plus, certains membres ont suggéré qu’il devait garantir une évaluation nutritionnelle précise et valide du
produit afin de permettre une comparaison adéquate et équitable des produits similaires et d’aider les
consommateurs a évaluer facilement la qualité nutritionnelle du produit et d’opter pour des aliments riches en
éléments nutritifs (riches en éléments nutritifs par unité d’énergie et faibles en graisses, sucres et sel),
conformément aux politiques nationales en matiére de santé publique et de nutrition ;

e D’autres membres ont proposé de solliciter des preuves scientifiques auprés des JEMNU concernant les
méthodes de validation pour les profils nutritionnels et de mettre en place des valeurs de référence pour les
maladies chroniques non transmissibles (VNR-MNT) pour tous les éléments nutritifs & limiter ou ceux dont
l'utilisation doit étre promue. Ces membres ont avancé qu'il était difficile pour les gouvernements et autres
acteurs d'identifier le type de tests de validation nécessaires ou de concevoir le test a développer pour le
modele de profil et qu’il est donc indispensable de recevoir des conseils afin de les ajuster a leur réalité et a
leurs ressources spécifiques ;

e Les modeles de profils nutritionnels doivent prendre en compte le contexte de la réduction des risques pour la
santé associé a la consommation insuffisante ou excessive de certains aliments a composition nutritionnelle
spécifique. Et une évaluation des risques s’appuyant sur les conditions épidémiologiques et les maladies
courantes associées aux habitudes alimentaires de la population.

1.3. Le document de ’OMS relatif au profilage nutritionnel du « Nutrient Profiling: Report of a WHO/IASO
Technical Meeting, London, United Kingdom, 4-6 October 2010 ( (WHO, 2010)*3 » doit-il servir de référence

Bhttps://www.who.int/nutrition/publications/profiling/WHO IASO report2010/en/
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dans I’établissement de ces lignes directrices? D’autres publications/documents pertinents doivent-ils
étre pris en compte ? Si oui, lesquels ?

e En réponse a cette question, 22 membres et 11 observateurs ont répondu par I'affirmative ; 10 membres et
4 observateurs ont répondu qu’ils ne doivent pas servir de référence et 2 membres et 1 observateur n’ont choisi
aucune des options (oui/non) mais ont formulé des observations.

e De plus, en réponse a la question « D’autres publications/documents pertinents doivent-ils étre pris en
compte ? Si oui, lesquels ? », 46 membres ont convenu qu’il existe de nouvelles études susceptibles d’étre
complémentaires aux travaux. La plupart des membres ont mentionné que le manuel des principes directeurs
et du cadre pour I'étiquetage sur le devant de 'emballage pour la promotion d’'une alimentation saine de ’TOMS
de 2019 doit servir de référence (https://www.who.int/nutrition/publications/policies/guidingprinciples-labelling-
promoting-healthydiet.pdf?ua=1)

L’Annexe Il inclut une liste d’études proposées par les membres a utiliser comme référence pour I'élaboration de
directives générales et I'établissement d’un profilage nutritionnel destiné au FOPNL.

Les pays qui n’étaient pas favorables a I'utilisation du document de 'OMS sur le profilage nutritionnel figurant dans
le document « Nutrient Profiling: Report of a WHO/IASO Technical Meeting » comme référence, ont avancé que
le probléme de I'étiquetage nutritionnel avait évolué de maniére significative depuis 2010 et que les nouvelles
recherches menées doivent étre prises en compte. lIs proposent néanmoins de ne pas I'exclure.

1.4. Ce modéle doit-il inclure la définition des composants d’un modéle de profil nutritionnel (par exemple
éléments nutritifs, groupes d’aliments) ? Si oui, lesquels ?

En réponse a cette question, 27 membres et 13 observateurs étaient favorables a l'inclusion d’'une définition des
composants d’'un modele de profil nutritionnel ; 2 membres et 3 observateurs n’étaient pas favorables a I'inclusion
d’'une définition mais ont fait quelques remarques et 1 membre n’a sélectionné aucune option (oui/non) mais a
formulé des observations.

En réfléchissant aux composants a inclure, la plupart des membres favorables a la création d’'une définition pour
les composants des modéles de profils nutritionnels a recommandé d’appliquer les concepts évoqués dans le
document de 'OMS de 2019 et dans les autres documents listés a '’Annexe I, tels que :

e Les éléments nutritifs & promouvoir et a limiter (dans le cadre des recommandations alimentaires), les éléments
nutritifs spécifiqgues présentant un intérét pour la population cible et les informations nutritionnelles obligatoires ;

e Le développement d’un nouveau modéle ou I'adaptation d’'un modéle existant ;
e Les groupes d’aliments a traiter : selon les types ou catégories d’aliments ;
e FEtablir la base de calcul (pour 100 g/100 ml, 418,9 kJ (100 kcal) ou par portion) ;

e Les critéres d’application de profils en fonction du FOPNL utilisé : systeme de seuil ou systéme de notation
(équilibre nutritionnel compris) ;

e Les politiques nutritionnelles doivent étre considérées au moment du choix du modéle de profil nutritionnel afin
de tenir compte des habitudes alimentaires et des impacts liés a la santé ;

e Tenir compte de la « liste des éléments nutritifs » établie par les Directives Codex concernant I'étiquetage
nutritionnel (CXG 2-1985).

De plus, certains membres ont jugé approprié de clarifier la signification du terme « composants » de telle maniére
que, lors de I'élaboration des lignes directrices, lesdits composants puissent étre identifiés et que la nécessité de
les définir ou non puisse étre évaluée plus facilement. En outre, ils ont fait remarquer que les directives doivent
étre suffisamment larges pour ne pas exclure de modéle utilisé actuellement, avec ses « composants », en
appliquant les mémes critéres a tous les modeles pertinents.

Certaines questions soulevées par les observateurs favorables a la définition de composants dans le cadre des
directives, figurent ci-apres :

e Exclure les monosaccharides ou les disaccharides innovants ou encore les glucides fonctionnels tels que
lisomaltulose, le tagatose, le trehalose ou le ribose de toute définition de « sucres » lors du développement de

14 https://www.fao.org/3/y2770fly2770f05.htm
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profils nutritionnels étant donné que les propriétés nutritionnelles de ces éléments sont trés différentes de celles
des sucres traditionnels ;

e Alors que les systemes existants sont en grande partie volontaires, cela entraine des divergences et des
différences importantes dans le traitement du méme produit en fonction du pays dans lequel le plan est mis en
ceuvre. Il peut s’avérer utile de parvenir a un accord relatif aux principaux nutriments indiscutés, notamment
les nutriments associés a un risque accru de MNT vs. les nutriments indispensables a une croissance et un
développement sains ;

e Le systeme de profil nutritionnel doit permettre aux consommateurs d’identifier I'option la plus saine au sein de
la méme catégorie de produits.

Les autres aspects mentionnés par les membres qui n’étaient pas en faveur de I'inclusion étaient les suivants :

e Chaque pays utilise différentes approches et modéles de profils nutritionnels, ce qui complique I'obtention
d’'une définition standard couvrant les différents besoins de chaque pays ;

e Les définitions figurant dans les Directives du Codex concernant I’étiquetage nutritionnel (CXG 2-1985) sont
suffisantes ;

e Une définition stricte des composants serait susceptible de limiter les futurs modéles pouvant inclure d’autres
composants qui peuvent découler du progres scientifique ;

Par ailleurs, les observateurs qui n’étaient pas en faveur de la définition de composants ont avanceé les arguments
suivants :

e Les autorités de santé publique nationales ou régionales sont mieux habilitées a définir les composants d’'un
modéele de profil nutritionnel en fonction de la situation des pays membres et des preuves scientifiques.

1.5. Les directives doivent-elles prendre en compte les preuves scientifiques ou les sources de preuves
scientifiques qui appuient les résultats positifs ou négatifs en matiére de santé publique associés a ces
composants (par exemple : les recommandations alimentaires, les rapports d’organisations scientifiques
compétentes et reconnues) ?

Un consensus s’est dégagé (39 membres et 16 observateurs) selon lequel les preuves scientifiques ou les
sources de preuves scientifiques doivent étres prises en compte. Afin de renforcer tout procédé visant a
développer le profilage nutritionnel, d’assurer sa conformité avec les principes de transparence et de consensus,
il a été soulevé que les lignes directrices doivent encourager les gouvernements a superviser et s’adapter aux
nouvelles preuves dés qu’elles apparaissent.

1.6 Selon vous, quels aspects pourraient s’avérer pertinents au soutien des travaux du CCFL sur le
FOPNL ?

29 membres et 15 observateurs ont répondu a cette questions, 2 membres et un observateur n’y ont pas répondu.
Une liste des aspects principaux considérés comme pertinents par les membres dans le soutien aux travaux du
CCFL sur le FOPNL figure ci-apres :

e Développer des objectifs clairs et efficaces et pour le profilage nutritionnel, s’assurer qu’ils se complétent et
pour éviter de dupliquer les travaux du CCFL ;

e Développer un cadre d’orientation général et harmonisé pour apporter la flexibilité nécessaire a I'adoption de
différentes profils et pour faciliter leur mise en ceuvre ;

e Considérer que ces directives peuvent étre inclues ou non aux Directives Codex concernant I'étiquetage
nutritionnel (CXG 2-1985) ;

e Analyser la maniére de déterminer les limites maximales et minimales d’éléments nutritifs afin d’identifier les
aliments qui doivent s’appliquer au FOPNL ;

e Evaluer la nécessité de procéder a des mises a jour utiles aux travaux sur le FOPNL, absentes dans les textes
actuels du Codex et répondant spécifiquement au champ d’application du CCNFSDU.

Enfin, plusieurs membres ont convenu que le CCFL doit clarifier la maniére dont le CCNFSDU peut participer a
I'élaboration de directives FOPNL.



CX/NFSDU 23/43/7 64
Section 2: PROPOSITION 3 (Costa Rica, Union européenne, Paraguay et Etats-Unis d’Amérique)

e Plusieurs observateurs ont jugé pertinent de soutenir les travaux du CCFL sur le FOPNL et ont indiqué qu’ils
doivent étre objectifs et non discriminatoires, prendre diment en considération le r6le des portions dans un
régime alimentaire équilibré conformément aux Directives générales du Codex concernant les allégations
(CXG 1-1979, section 3.5)14 et étre en accord avec les besoins nutritionnels nationaux/locaux et les politiques
publiques liées.

1.7. Les directives doivent-elles inclure des procédures ou des principes sur la maniére de mettre en
place/définir des plages ou seuils recommandés pour les composants d’'un systéme de profils
nutritionnels fondé sur les résultats souhaités en matiere de santé publique ? Si oui, les directives
doivent-elles prendre en compte les résultats en matiére de santé publique a court et long termes ?

En réponse a cette question, 28 membres et 10 observateurs étaient favorables a l'inclusion des procédures et
des principes figurant dans les directives sur la maniere de mettre en place ou définir des plages ou seuils
recommandés pour les composants d’'un systéeme de profils nutritionnels fondé sur les résultats souhaités en
matiere de santé publiqgue. Deux membres et 3 observateurs ont choisi I'option NON mais ont formulé des
remarques et trois observateurs n’ont choisi aucune option (oui/non). Les membres favorables a la proposition ont
justifié leur réponse par les remarques suivantes :

e Les lignes directrices doivent fournir des orientations générales pour la mise en place de plages ou de seuils
en matiére de santé publique et ne doivent pas définir concrétement de plages ou de seuils. Certains membres
recommandent en outre de fonder les seuils et les plages sur des preuves scientifiques telles que les VNR-B
et VNR-MNT du Codex et les informations fournies par des organismes scientifiques ;

e Demander conseil auprés des JEMNU et autres organisations internationales expertes pour déterminer les
VNR (par exemple les VNR-MNT pour les sucres) pour les composants inclus dans le profilage nutritionnel
destiné au FOPNL ;

e Fournir des informations d’ordre général et flexibles afin que les pays puissent déterminer la maniére dont un
profil nutritionnel peut participer a 'adoption d’'une alimentation saine globale et mesurer 'impact en terme de
conformité & un objectif spécifique en matiére de santé publique ;

e Tenir compte des résultats en matiere de santé publique a court et long termes afin de mesurer l'impact de
I'application du profilage nutritionnel destiné au FOPNL.

De leur c6té, les membres ne s’étant pas prononcés en faveur de la proposition ont estimé que les gouvernements
doivent étre libres d’établir leurs propres directives, s’il y a lieu, conformément a leurs objectifs spécifiques en
matiére de santé publique, susceptibles de varier d’un pays a l'autre.

En outre, les observateurs défavorables a cette idée ont avancé que 'OMS apportait suffisamment de conseils
dans ce domaine et que ces travaux n’étaient pas en accord avec le mandat du CCNFSDU.

1.8. Les directives doivent-elles établir une méthodologie pour la validation des profils nutritionnels afin
de s’assurer qu’elles répondent aux objectifs en matiére de santé publique ?

En réponse a cette question, 27 membres et 8 observateurs ont estimé que les directives doivent établir une
méthodologie pour la validation de profils nutritionnels afin de s’assurer que les objectifs en matiere de santé
publigue sont atteints, alors que 3 membres et 6 observateurs ont choisi 'option NON et ont formulé des
observations. Un membre n’a choisi aucune option (oui/non) mais a fait une observation. Les membres favorables
a la proposition ont justifié leur réponse par les remarques suivantes :

e Les profils nutritionnels doivent s’appuyer sur des preuves scientifiques. La validation adéquate des profils
nutritionnels est indispensable pour s’assurer de leur efficacité et qu’ils atteignent les objectifs proposés ;

e En raison de la complexité de la validation de profils nutritionnels, les directives doivent fournir des références
identifiant/décrivant les méthodologies existantes (par exemple le contenu et la validité cohérente et
prédictive) ;

e Les directives doivent indiquer clairement que, en amont du processus de validation, il est important de définir
des objectifs en matiere de santé publique que les profils nutritionnels chercheront a appuyer. Les directives
doivent fournir des options pour I'évaluation des impacts, a la fois a court terme (données de consommation

14 https://www.fao.org/3/y2770fly2770f05.htm
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par exemple) et a long terme (améliorations en matiére de santé publique, par ex. avec des taux d’incidence
de MNT faibles) ;

e Analyser les méthodologies pouvant étre utilisées pour valider des profils nutritionnels en fonction des
ressources disponibles dans les pays (existence de guides alimentaires nationaux, études sur la population,
etc.) ;

e Les observateurs qui ont exprimé leur soutien estiment que, en raison des limites des critéres de validation
existants et de I'absence apparente de criteres d’évaluation, les directives du Codex auraient intérét a traiter
'approche optimale de validation qui conviendrait a la fois au systéme et au contexte national et qu’une
validation adéquate est indispensable pour garantir que les profils répondent a I'objectif défini.

Les membres qui s’opposent a cette idée ont justifié leur réponse par le biais des observations suivantes :

e Les membres doivent étre libres de définir leur propre méthodologie, s'il y a lieu, conformément a leurs objectifs
spécifiques en matiére de santé publique ;

e L’étiquetage des denrées alimentaires préemballées doit s’appuyer sur des preuves scientifiques et une
analyse des risques comme indiqué dans les objectifs stratégiques du Codex Alimentarius. Leur validation
prédictive est donc implicite.

Enfin, certains observateurs affirment que, étant donné qu’il n’existe aucune méthode standardisée, les directives
peuvent inclure des sources d’information a propos de méthodologies existantes afin que les pays ou régions
puissent établir leurs propres méthodes de validation.

1.9. Les directives doivent-elles établir une définition Codex pour les « profils nutritionnels » destinés au
FOPNL ?

En réponse a cette question, 27 membres et 11 observateurs ont convenu que les directives doivent établir une
définition Codex pour les « profils nutritionnels » destinés au FOPNL. Deux membres et 3 observateurs ont choisi
l'option NON mais ont formulé des observations et un membre et 3 observateurs n’ont choisi aucune option
(oui/non) mais ont également formulé des observations. Les membres favorables a la proposition qui prévoit
d’inclure une définition ont justifié leur réponse par les remarques suivantes :

e La définition de « profils nutritionnels » figurant dans les documents « Manuel des principes directeurs et du
cadre pour I'étiquetage sur le devant de 'emballage pour la promotion d’'une alimentation saine de 'OMS »
(projet final préformaté, mai 2019) et « Nutrient Profiling: Report of a WHO/IASO technical meeting, October
2010 » pourrait servir de point de départ ;

e |l est indispensable d’établir une définition standardisée, validée et scientifiquement fondée pour les profils
nutritionnels afin de permettre aux gouvernements et autres acteurs de les utiliser ;

e La définition doit se concentrer particulierement sur [l'objectif du FOPNL ou des allégations
nutritionnelles/sanitaires plutdt que sur différents objectifs ;

e La définition doit permettre aux profils nutritionnels individuels de partager des points clés pour des besoins de
comparaison et veiller a limiter les différences uniqguement a celles strictement nécessaires pour atteindre leurs
objectifs ;

e La définition doit inclure les principes de base en intégrant par exemple tous les éléments nutritifs, aliments et
groupes d’aliments pertinents ;
Les observateurs favorables a l'inclusion d’'une définition ont justifié leur réponse par les remarques suivantes :

e La définition doit apporter un niveau suffisant de flexibilité afin que chaque membre Codex puisse disposer de
suffisamment de marge de manceuvre pour que le systéme s’adapte a la situation nationale et/ou régionale en
matiére de santé publique et aux objectifs ;

e La définition doit spécifier que chaque profil nutritionnel doit étre scientifiquement fondé et validé pour
'application.

Certains membres n’étaient pas favorables a [I'établissement d'une définition Codex pour les « profils
nutritionnels » destinés au FOPNL car le Codex doit adopter la définition existante de 'OMS, au lieu d’en proposer
une nouvelle qui pourrait mettre des années a se développer au travers du processus Codex.



CX/NFSDU 23/43/7 66
Section 2: PROPOSITION 3 (Costa Rica, Union européenne, Paraguay et Etats-Unis d’Amérique)

En outre, un observateur a indiqué qu’il ne jugeait pas possible de définir les profils nutritionnels a cette étape, en
raison de la variété de modeéles de profils nutritionnels conformes aux nouvelles preuves scientifiques.

1.10. Existe-t-il d’autres définitions que le Codex devrait établir dans le cadre de I’élaboration de lignes
directrices pour les profils nutritionnels destinés au FOPNL ?

En réponse a cette question, 18 membres et 4 observateurs ont estimé que le Codex devrait établir d’autres
définitions dans le cadre de I'élaboration de lignes directrices pour les profils nutritionnels destinés au FOPNL.
Quatre membres et 3 observateurs ont estimé que ce n’est pas nécessaire, mais certains ont justifié leurs
réponses et 8 membres et 9 observateurs n’ont sélectionné aucune option (oui/non).

Une grande partie des membres en faveur de linclusion d’autres définitions ont estimé que le procédé de
développement de lignes directrices déterminerait la nécessité de développer d’autres définitions. Néanmoins, la
plupart étaient favorables a la proposition d’inclure les définitions suivantes : groupe d’aliments ; validation
scientifique (y compris le type ou le niveau de preuves a considérer) ; les modéles de profils nutritionnels basés
sur la notation, les seuils ou autres ; les éléments nutritifs d’intérét ; les éléments nutritifs a promouvoir ; les
objectifs/résultats en matiére de santé publique ; les composants de profils nutritionnels ; le seuil ; la note ;
l'algorithme ; les sucres totaux ; les sucres ajoutés ; le sodium ; les graisses totales ; les graisses saturées ; les
acides gras trans; les catégories d’aliments; l'alimentation saine; les aliments non transformés/semi-
transformés/ultra-transformés ; les portions ; les aliments sains/mauvais pour la santé.

Certains membres ont mentionné que I'établissement d’une définition pour les sucres et sucres ajoutés faciliterait
l'interprétation des données et permettrait de déterminer leur importance pour la santé publique et faciliterait la
normalisation de I'étiquetage nutritionnel dans le monde.

Par ailleurs, certains membres qui n’étaient pas favorables a l'inclusion d’autres définitions ont déclaré que les
définitions figurant déja dans les Directives du Codex concernant I'étiquetage nutritionnel (CXG 2-1985) sont
suffisantes.

1.11. Quels sont les autres aspects a inclure, en rapport avec le champ d’application ou le cadre pour
I’établissement de lignes directrices pour les profils nutritionnels destinés au FOPNL ?

En réponse a cette question, 24 membres et 15 observateurs ont affirmé que certains aspects doivent étre inclus,
7 membres ont déclaré quils n’avaient aucune observation et 2 membres n'ont pas répondu. De plus,
2 observateurs n'ont pas répondu a cette question ; il convient de mentionner que la plupart des membres ont
confirmé les réponses données dans les questions précédentes. Les points principaux figurent ci-apres :

e Préciser que les modéles de profils nutritionnels destinés au FOPNL sont établis pour la population générale
et pour les aliments en général et ne pas inclure les enfants de 6 a 36 mois ou les personnes avec des besoins
alimentaires particuliers ou suivant un régime thérapeutique ;

e Sinécessaire, les parties intéressées doivent superviser, dans les meilleurs délais, certains aspects des profils
nutritionnels, en réponse a I'évaluation réguliére de l'efficacité du systéme FOPNL, conformément aux
indicateurs spécifiques ; le niveau ou seuil nutritionnel établi ne doit pas étre statique et doit étre révisé
régulierement ;

e Garantir que les principes sont conformes a la Norme générale du Codex pour I'étiquetage des denrées
alimentaires préemballées ;

e Doivent étre objectifs et non discriminatoires en restant conformes aux Directives générales du Codex
concernant les allégations (CXG 1-1979), section 3.3 « Allégations qui pourraient faire douter de la sécurité de
denrées alimentaires similaires ou qui pourraient susciter ou exploiter la peur du consommateur » ;

e lIs doivent étre supervisés et améliorés, autant que nécessaire, afin de contréler 'impact a long terme ;

e Les directives doivent faire en sorte que les profils nutritionnels contribuent & la protection de la santé du
consommateur et facilitent I'élimination d’entraves au commerce inutiles ;

o Prendre en compte une liste d’exceptions qui inclue certains aliments du processus de développement de
profils nutritionnels (sur la base d’une liste similaire dans les directives FOPNL) ;

e Certains membres ont mentionné que le Comité doit envisager d’examiner la faisabilité de I'extension de ces
principes pour les appliquer aux aliments qui ne sont pas pré-emballés, tels que les aliments en vente dans les
restaurants et les institutions.
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ANNEXE llI
REFERENCES FOURNIES PAR LES MEMBRES DU GT ELECTRONIQUE

La présente Annexe fournit une liste d’études suggérées par les membres comme sources de référence utiles a
'élaboration de directives générales pour I'établissement d’'un profilage nutritionnel destiné a I'étiquetage
nutritionnel sur le devant de 'emballage (FOPNL).
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Proposition 2.4

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR L’ETABLISSEMENT D’UNE VALEUR NUTRITIONNELLE DE
REFERENCE (VNR-MNT) POUR LES ACIDES GRAS TRANS

Préparé par la European Margarine Association (IMACE)
Introduction

La 41e session du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime (CCNFSDUA41) a
convenu de publier une lettre circulaire! faisant appel a de nouvelles propositions de travaux. La lettre invite les
membres et les observateurs a soumettre des propositions via les Services centraux de liaison avec le Codex.
Les propositions doivent inclure un document de travail et un document de projet pour examen lors de la 42e
session.

L'IMACE, disposant du statut d’observateur a la Commission du Codex Alimentarius et représentant les
producteurs de margarine et de pates a tartiner, remercie la présidence pour l'invitation a proposer de nouveaux
travaux et soumet respectueusement cette proposition afin d’établir une valeur nutritionnelle de référence
(maladie chronique non transmissible) (VNR-MNT) pour les acides gras trans.

Contexte

L’impact négatif des acides gras trans (AGT) sur la santé publique a été clairement établi. Il existe un consensus
mondial qui indique que la consommation d’acides gras trans doit étre limitée dans la mesure du possible. Il
n’existe aucun effet bénéfique connu pour la santé associé a la consommation d’acides gras trans. Il a été
démontré par plusieurs auteurs que la consommation d’AGT est associée a un risque accru de maladie
cardiovasculaire.

A la 41e session du Comité du Codex sur I'étiquetage des denrées alimentaires (CCFL), le Comité a convenu
qu’il serait demandé au CCNFSDU d’élaborer une proposition de conditions d’établissement d’'une allégation
« sans » AGT. En conséquence, a la 35¢ session du CCNFSDU (CCNFSDU35), le Canada a été désigné
responsable de I'élaboration de cette proposition. Un résumé chronologique des travaux sur cette question
réalisés a ce jour est présenté ci-apres2.

CCNFSDU36 : Le Canada a présenté la proposition de conditions d’établissement d’'une allégation « sans »
AGT (CX/NFSDU 14/36/10). La discussion sur ce point de 'ordre du jour s’est conclue par une demande au
Canada de solliciter I'avis du Comité du Codex sur les méthodes d’analyse et d’échantillonnage (CCMAS) et de
'examiner. Le Canada devait notamment demander au CCMAS son avis sur la plus faible teneur en AGT que
les méthodes d’analyse actuelles peuvent détecter avec précision et reproduire de maniére systématique. La
poursuite de la discussion a été reportée afin d’attendre les résultats des examens des preuves sur les acides
gras saturés (AGS) et les acides gras trans (AGT) du Groupe consultatif d’experts sur les directives
nutritionnelles de TOMS (NUGAG).

CCNFSDU37 : Le Comité a convenu de reporter la discussion sur la proposition de conditions d’établissement
d’'une allégation « sans » AGT jusqu’a ce que l'avis du CCMAS et les résultats de la 6° réunion du NUGAG
soient disponibles.

CCNFSDU38 : La délégation canadienne a présenté la proposition revue de conditions d’établissement d’'une
allégation « sans » AGT (CX/NFSDU 16/38/10) qui tenait compte de I'avis du CCMAS et des résultats des
examens systématiques du NUGAG. Reconnaissant l'importance des méthodes d’analyse lors de
I'établissement des critéres quantitatifs concernant cette allégation, le Comité a convenu de reporter la
discussion afin de demander au CCMAS de vérifier si les nouvelles teneurs en AGT pourraient étre mesurées
grace aux méthodes d’analyse déterminées dans la proposition.

CCNFSDU39 : Le Comité a examiné une mise & jour de la proposition du Canada (CX/NFSDU 17/39/9) qui
tenait compte de 'avis issu d’'un examen plus détaillé des méthodes d’analyse du CCMAS. Il a été convenu de
passer a I'étape 3 de la proposition concernant les commentaires qui serait examinée lors de la session suivante
du CCNFSDU.

CCNFSDU40 : Au regard des commentaires recueillis lors des sessions précédentes, le Canada a présenté
deux options pour examen par le Comité : 1) établir des conditions quantitatives pour une allégation « sans »
AGT (proposition faite dans le CX/NFSDU 17/39/9) ou 2) suspendre ces efforts et ne pas établir de conditions
relatives a cette allégation. La derniere option a été retenue pour prendre en compte les doutes de certains
membres concernant I'utilisation des méthodes disponibles pour évaluer de fagon précise la teneur en AGT
dans les denrées alimentaires aux teneurs proposées. Le nombre de membres en faveur de la poursuite des

1 CL 2020/30-NFSDU
2 Du CX/NFSDU 19/41/7-Rév.2 CX/NFSDU 19/41/7-Rév.
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travaux concernant cette nouvelle allégation était quasiment identique au nombre de membres en faveur de la
suspension des travaux. Le Comité a convenu de suspendre la poursuite de la discussion sur 'élaboration de
la proposition de conditions d’établissement d’allégation pour demander au Canada de présenter un document
de travail sur d’autres options en matiére de gestion des risques visant a réduire la consommation d’AGT par la
population.

Les options & examiner en matiere de gestion des risques comprenaient (A) Limites volontaires, (B) Limites
réglementaires, (C) Interdiction HPH, (D) Empécher la formation en cours de processus des AGT, (E) Etiquetage
obligatoire, (F) Allégations d’AGT, (G) Déclarer les HPH et les huiles hydrogénées comme ingrédients. Ce
comité a conclu qu’il serait demandé au CCFL d’examiner les points (E) et (G) et au CCFO d’examiner le point
©).

Problémes

L’absence de VNR-MNT pour les AGT signifie que, dans les pays ou I'étiquetage de la teneur actuelle en AGT
est permis ou exigé, il n’existe aucun moyen ou aucun moyen cohérent d’apporter aux consommateurs un
contexte qui leur permette de comprendre la signification de la quantité présente. Cela signifie également qu'’il
n'existe aucun point de référence pour des recommandations alimentaires officielles, telles que les
Recommandations alimentaires et donc que de telles orientations ne tiennent pas toujours compte de maniéere
adéquate de la teneur en AGT des aliments. Certains aliments peuvent étre mis en avant dans les directives
nutritionnelles qui s’appuient sur des valeurs VNR-B positives alors que leur teneur en AGT peut contribuer de
maniére significative a I'apport journalier maximal recommandé, voire le dépasser.

La législation actuellement en place cible uniguement la teneur en AGT industriels des aliments individuels selon
leur composition, alors que le consensus parmi les organismes scientifiques principaux était qu’il n’existe aucune
différence perceptible dans I'impact sur la santé des AGT d’origine industrielle ou animale et que I'apport
alimentaire total en AGT issus de toutes les sources doit étre réduit.

Le présent Comité a décidé de suspendre les travaux sur l'allégation « sans » des acides gras trans lors de la
41e session. Cela signifie qu’il n’existe aucune méthode cohérente et basée sur des faits permettant aux
consommateurs d’identifier les aliments qui ne contiennent pas d’AGT;

Conclusion

Il est recommandé au Comité de prendre en compte les questions soulevées dans le présent document de
travail et de convenir de lancer de nouveaux travaux pour établir une valeur nutritionnelle de référence (VNR-
MNT) pour les acides gras trans, tel qu’énoncé dans le document de projet joint.
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DOCUMENT DE PROJET
1. OBJET ET CHAMP D’APPLICATION DES NOUVEAUX TRAVAUX

Cette proposition de nouveaux travaux a pour objectif d’établir une valeur nutritionnelle de référence (VNR-
MNT) pour les acides gras trans.

2. PERTINENCE ET OPPORTUNITE

L’'impact des acides gras trans sur la santé publique a été établi il y a plusieurs années et est bien compris
(Willett, Stampfer, Colditz, Spiezer, & Rosner, 1993) (Stender, Dyerberg, Hglmer, Ovesen, & Sandstrom, 1995).
Plusieurs études de haute qualité, incluant (Mozaffarian, Aro, & Willett, 2009) (Brouwer, 2016) ont clairement
démontré qu’une consommation élevée d’acides gras trans augmente le risque de mortalité imputable aux
maladies cardiovasculaires. Il est également bien connu que les acides gras trans peuvent étre présents dans
les aliments d’origine animale ou industrielle. Jusqu’a présent, les études n’ont pas démontré d’impact significatif
des AGT sur la santé. Il n’existe aucune différence tangible en termes d’impact sur la santé entre les acides
gras trans d’origine ruminale ou industrielle, a niveau de consommation égale (SACN, 2007) (Laake, et al.,
2012) (Brouwer, Wanders, & Katan, 2015) (Stender S. , 2015) (Brouwer, 2016) (EFSA, 2018), c’est pourquoi
les orientations de consommation ne doivent pas faire de discrimination par source. Les avis d’experts ont
longtemps convenu que la consommation totale d’AGT doit représenter <1 % de I'apport énergétique journalier,
par ex. (WHO/FAO, 2002), une information réaffirmée par des conseils plus récents de 'OMS (NUGAG, 2020).

Une révision systématique récente des consommations d’acides gras trans (Wanders, Zock, & Brouwer, 2017)
arévélé que, dans 22 des 29 pays étudiés, la consommation totale d’AGT était déja <1 %, que la consommation
d’AGT d’origine ruminale était supérieure a celle d’AGT d’origine industrielle et que la consommation d’AGT
d’origine industrielle avait progressivement baissé au cours des vingt derniéres années. A partir de 13, il est
possible de conclure que les fabricants tiennent compte des appels a supprimer les acides gras trans d’origine
industrielle, mais les habitudes des consommateurs concernant la consommation de sources d’acides gras
trans d’origine ruminale ne change pas. Ce qui n’est pas compatible avec I'objectif d’atteindre des niveaux de
consommation d’acides gras trans « aussi bas que possible ».

Il a été signalé que, alors que la consommation moyenne a décliné, des millions de consommateurs
consomment encore des acides gras trans a des niveaux qui augmentent considérablement leur risque de
cardiopathie coronarienne (WHO Regional Office for Europe, 2015). D’autres études ont révélé que, dans
certains pays, chez la population moyenne, la consommation totale d’AGT respecte les 1 % d’apport journalier
maximal recommandés, mais que certains sous-groupes de la population étaient au-dessus du niveau de
consommation recommandé, ce qui démontre que le régime et les choix alimentaires jouent un réle significatif
en plus de la composition des aliments (Stender, Astrup, & Dyerberg, 2012). Nous avons démontré a 'Annexe 1
que, bien que la consommation exclusive d’aliments respectant les limites réglementaires d’acides gras trans
industriels, certaines habitudes alimentaires se caractérisent encore par une consommation importante d’acides
gras trans.

Lors de la 41e session, ce Comité a révisé le document de travail® présenté par le Canada sur les Possibilités
de gestion des risques pour la réduction des AGT. Il en résulte* que le CCNFSDU doit recommander au CCFL
de modifier les Directives du Codex concernant I'étiquetage nutritionnel (CXG 2-1985) afin d'y inclure la
déclaration de la teneur en AGT lorsque la déclaration de nutrition est requise et en cas d’allégation relative a
la teneur et/ou au type d’acides gras ou a la teneur en cholestérol. Le document de travail indique que
inconvénient potentiel de cette mesure est que certains consommateurs qui sont moins bien informés sur les
AGT et I'étiquetage nutritionnel pourraient étre désavantagés en ce qui concerne l'identification des aliments
préemballés a teneur plus faible en AGT. Afin de permettre aux consommateurs d'utiliser les informations
relatives a la teneur en AGT pour faire des choix nutritionnels éclairés, il est nécessaire d’apporter un contexte
relatif a la teneur déclarée en AGT, qui peut étre atteinte par la définition d'une VNR-MNT permettant d’évaluer
la teneur en AGT de n’'importe quel aliment dans le contexte d’'un apport alimentaire total. En outre, la définition
d’'une VNR-MNT permettra le développement d’une meilleure orientation nutritionnelle, basée sur les données,
pour les consommateurs. Un accord mondial sur une telle VNR contribuera a ce qu’elle ne représente pas une
entrave au commerce.

Cette proposition compléte les actions visant a améliorer les propriétés nutritionnelles de certains aliments. Le
programme REPLACE de 'OMS (WHO, 2020) et les mesures législatives de certains Etats membres et
organisations visent actuellement la suppression ou la réduction des AGT d’origine industrielle. Néanmoins,
l'action visant a promouvoir 'amélioration des propriétés nutritionnelles de certains aliments ne doit pas étre

3 CX/NFSDU 19/41/7-Rév.
4 REP20/NFSDU paragraphe 131 5 Accord sur les obstacles techniques au commerce de I'Organisation mondiale du
Commerce https://www.wto.org/french/docs_fllegal_f/17-tbt f.htm consulté le 23/06/2020
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confondue avec les recommandations appropriées concernant les acides gras trans dans I'alimentation, ni étre
considérée comme un substitut & ces recommandations.

3. PRINCIPALES QUESTIONS A TRAITER

Il est suggéré de définir une VNR-MNT pour les acides gras trans, conformément au consensus scientifique
actuel.

Il est suggéré que la valeur de la VNR-MNT pour les acides gras trans ne doit pas étre supérieure a 1 % de
l'apport énergétique journalier, en grammes ajustés aux besoins énergétiques journaliers recommandés pour
les adultes et les enfants.

4. EVALUATION AU REGARD DES CRITERES REGISSANT L’ETABLISSEMENT DES PRIORITES DES
TRAVAUX

Directives pour I’évaluation et l'identification préalables de priorités de nouveaux travaux pour le
CCNFSDU (REP20/NFSDU Annexe IX, paragraphe 2)

a) Révision de textes existants : ces travaux nécessiteront la modification des Directives concernant
I'étiquetage nutritionnel (CXG 2-1985)

b) Demande de la CAC: ces travaux ne sont pas une demande de la CAC
c) Demande d’autres comités du Codex : ces travaux ne sont pas une demande d’un autre comité du Codex

d) Avis scientifique a disposition : de nombreuses preuves scientifiques sont disponibles sous la forme de
publications et révisions existantes et de rapports de comités d’experts tels que le NUGAG. La nécessité de
preuves scientifiques supplémentaires sur ce sujet n’est pas prévue.

e) Groupe cible : ces travaux s’adressent a la population mondiale, sans sous-groupes cibles spécifiques.
Tout le monde profitera de ces travaux.

f) Impact sur la santé publique [ELEVE] : les apports en acides gras trans accroissent le risque de
cardiopathie coronarienne. Des mesures efficaces de réduction des apports en acides gras trans viendront
réduire ce risque.

g) Impact sur la sécurité alimentaire [FAIBLE] : la consommation d’acides gras trans n’est pas liée a la
sécurité alimentaire

h) Impact sur les pratiques de commerce équitable [MOYEN] : I'établissement de VNR-MNT pour les acides
gras trans permettra le développement de priorités nutritionnelles cohérentes au niveau mondial et ainsi
d’empécher I'émergence de pratiques de commerce non équitables et d’éviter des potentiels litiges TBTS. |I
s’agirait d’aligner les recommandations relatives aux aliments d’origine industrielle et ruminale, afin que les
consommateurs ne soient pas désorientés.

Criteres applicables aux questions générales :

a) Diversification des législations nationales et entraves apparentes ou potentielles au commerce
international :

La déclaration de la teneur en acides gras trans n’est pas harmonisée a I'échelle mondiale. En fonction des
pays, elle est obligatoire, optionnelle ou interdite. Cette proposition ne traite pas directement la question de
la déclaration de la teneur en acides gras trans des aliments sur les étiquettes mais I'établissement d’'une
VNR apporterait un point de repére convenu si la Commission ou les autorités nationales décident de mettre
en place des orientations ou une législation.

b) Portée des travaux et établissement de priorités dans les différents domaines des travaux :
e Fixer une valeur de VNR-MNT pour les acides gras trans qui sont pertinents pour la population générale
e Publier la VNR-MNT dans une modification a la CAC-CL 2/1985 (section 3.4.4.2)

c) Travaux déja entrepris dans ce domaine par d’autres organisations internationales et/ou proposés
par le ou les organismes intergouvernementaux internationaux compétents :

a. Le Projet de directives de 'OMS (NUGAG, 2020) sur I'apport en acides gras saturés et en acides
gras trans pour les adultes et les enfants, distribué pour consultation publique en maifjuin 2018,
recommande de réduire la consommation totale d’AGT a moins d’1 % de I'apport énergétique total.

5 Accord sur les obstacles techniques au commerce de I'Organisation mondiale du Commerce
https://www.wto.org/french/docs_f/legal f/17-tbt f.htm consulté le 23/06/2020
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b. L’Autorité européenne de sécurité des aliments présente une vue d’'ensemble (EFSA, 2018, p.
11) des recommandations d’apports en acides gras trans par les différentes autorités nationales et
internationales :

Country/region Organisation/institution/ Year TFA Reference
recommendation

(Conseil Supérieur de

2009 <1 E% .
i ] A . la Sante, 2009)
Belgium Conseil Supérieur de la Santé i P (Conseil Superieur de
la Sante, 2016)
. ¢ Cardiol 2007 - (Graham et al., 2007)
Europe European Society of Cardiology 2016 ALAP, <1 E% (Piepoli et al., 2016)
EFSA (EFSA  NDA  Panel,
2010 ALAP 2004)
AFSSA, CNERNA and CNRS 2001-2005 . (Martin, 2001)
France AFSSA 2010 <2 E% (AFSSA, 2010)
Germany, Austria, D-ACH 2000 <1E% (D-A-CH, 2002)
Switzerland 2015 ALAP, <1 E% (D-A-CH, 2015)
tal Societa Ttaliana di Nutrizione 2014 ALAP (SINU, 2014)
u Umana (SINU)
g ] 2004 ALAP (Becker et al., 2004)
Nordic countries NRR 2012 ALAP (Norden, 2012)
2001-2006 (Health Council of the
Health Council of the Netherlands, 2002)
The Netherlands Netherlands 2015 =1E% (Health Council of the
Metherlands, 2015)
Sociedad Espafiola de Nutricidn 2011 =1 E% (Aranceta, 2011)
Spain Comunitaria (SENC) 2016 ALAP (Aranceta Bartrina et
al., 2016)
Committee on Nutrition (COMA) 1991 (COMA, 1991)
UK Scientific Advisory Committee on 2007 <2 E% (SACN, 2007)
Nutrition (SACN)
2006 =1 E% (Lichtenstein et al.,
2006)
American Heart Association
2017 ALAP (Sacks et al., 2017)
American Diabetes Association 2008 (Bantle et al., 2008)
USA 2013 ALAP (American  Diabetes
Association, 2013)
USDA Dietary Guidelines for 2010 (U.S. Department of
Americans ALAP; limit industrial _Agriculture, 2010)
2015 TFA (U.5. Department of
Agriculture, 2015)
onal 2003 . (WHO/FAD, 2003)
e =
Internationa WHO/FAD 2008 <1 E% (WHOJFAO, 2010)

ALAP = as low as possible; E% = % of total energy; TFA = frans fatty acids; see glossary for other abbreviations

d) Aptitude de I’objet de la proposition a la normalisation :

a. L’Annexe aux Directives du Codex concernant 'étiquetage nutritionnel® fournit, a la section 3.2.2, des
criteres au Choix des éléments nutritifs et de la base appropriée pour les VNR-MNT :

6 CAC/GL 2-19857 CAC/CL 2-1985
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Besoin

Remarques

Des preuves scientifiques pertinentes
convaincantes/généralement acceptées ou le niveau de
preuves équivalent selon la classification GRADE pour la
relation entre un élément nutritif et le risque de maladie non
transmissible, qui incluent des biomarqueurs validés pour le
risque de maladie, pour au moins un segment majeur de la
population (par exemple les adultes).

Importance en matiére de santé publique de la relation ou des
relations entre les éléments nutritifs et le risque de maladies
non transmissibles au sein des pays membres du Codex.

Des valeurs de référence quantitatives pour I'apport journalier
évaluées par des pairs devraient étre disponibles afin de
déterminer une VNR-MNT applicable a la population
générale.

Le lien a été établi précédemment avec
suffisamment de certitude pour qu'il constitue
déja la base des politiques sanitaires de
'OMS et nationales.

Les valeurs de référence pour I'apport journalier provenant de
la FAO/OMS ou dorganismes scientifiques compétents
reconnus qui peuvent étre prises en compte pour les VNR-
MNT incluent des données exprimées en valeur absolue ou
sous forme de pourcentage de I'apport énergétique.

Veuillez vous référer aux « Travaux déja
entrepris dans ce domaine par d’autres
organisations internationales et/ou proposés
par le ou les organismes
intergouvernementaux internationaux
compétents » ci-dessus.

Lorsqu’une valeur de référence pour l'apport journalier se
base sur un pourcentage de I'apport énergétique, la VNR-
MNT unique devrait étre exprimée en grammes ou en
milligrammes et se fonder sur un apport de référence pour la
population générale de 8370 kilojoules/2000 kilocalories.

Les orientations de I'OMS et nationales
expriment I'apport maximal recommandé en
% de [Il'apport énergétique journalier et
peuvent étre facilement exprimées par
rapport a un régime de 2000 kcal sur la base
de 9 kcal par gramme (norme acceptée pour
I'énergie provenant des lipides).

Les gouvernements peuvent utiliser une VNR-MNT du Codex
basée sur un apport énergétigue de référence de
8370 kilojoules/2000 kilocalories, ou peuvent déterminer
leurs propres valeurs de référence pour [I'étiquetage
nutritionnel sur la base d'un autre apport énergétique de
référence qui tient compte de facteurs spécifiques a leur pays
ou région.

La consommation recommandée en
grammes peut étre ajustée a n’importe quelle
variation nationale de l'apport énergétique
guotidien recommandé pour tout groupe de
population.

b. Les Directives du Codex concernant I'étiquetage nutritionnel” mentionnent déja les VNR-MNT pour les
acides gras saturés ajoutés et le sodium a la section 3.4.4.2 :

Niveaux d’apport a ne pas dépasser
209
2000 mg

Acides gras saturés :

Sodium :

Les acides gras saturés représentent également un facteur de risque de maladie cardiovasculaire et cela
peut donc étre considéré comme un précédent soutenant I'adéquation de cette proposition a la

normalisation.

e) Prise en compte de I'amplitude globale du probléme ou de la question :

Dans de nombreux pays, I'apport moyen de la population en acides gras trans excéde ou est légérement
inférieure a la recommandation des 1 % d’énergie (Micha, et al., 2014). S’agissant d’'une moyenne, certains

individus dépasseront I'apport maximal recommandé.

Wanders et al. (Wanders, Zock, & Brouwer, 2017) a constaté que les apports journaliers en AGT varient entre
0,3% et 4,2% dapport énergétique dans les 29 pays étudiés et que 7 d’entre eux dépassaient la

7 CAC/CL 2-1985
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recommandation des 1 % dans leur révision systématique de 2017. En outre, I'apport en AGT d’origine animale
s’est avéré plus important que celui d’origine industrielle.

Trans fat intake (% energy) for adults 220 years (2010)

% energy/day
I <0.50 H1.5-1.99
W 0.5-0.74 [ 2.0-2.49
I 0.75-0.99 M 2.5-3.49 |
[ 1.0-1.24 M 3.5-4.49 j
[01.25-1.49 W 24.5

5. PERTINENCE PAR RAPPORT AUX OBJECTIFS STRATEGIQUES DU CODEX
La révision proposée est totalement alignée avec les objectifs du Plan stratégique 2021-2025 du Codex?

Objectif stratégique 1 : répondre aux questions actuelles, émergentes et critiques dans les temps impartis
(objectif 1.2) : la nécessité d’agir sur la consommation de graisses trans a été établie il y a longtemps. Jusqu’a
présent, la plupart des travaux se sont concentrés sur 'amélioration des produits individuels, et peu d’attention
a été accordée a 'amélioration des régimes alimentaires. Cela aurait di étre fait depuis longtemps. L’adoption
de cette révision apportera une réponse opportune aux problémes identifiés.

Obijectif stratégique 2 : Définir des normes reposant sur des bases scientifiques et sur les principes d’analyse
des risques du Codex (objectifs 2.1 et 2.2) : les avis scientifiques sur ce sujet sont facilement disponibles, il
existe déja un solide corpus de preuves. L'adoption de cette proposition renforcera le réle de la science dans
I'élaboration des politiques et démontrera 'engagement du Codex a utiliser les avis scientifiques et les données
représentatives au niveau mondial dans I'élaboration des politiques.

6. INFORMATIONS SUR LE LIEN ENTRE LA PROPOSITION ET D’AUTRES DOCUMENTS EXISTANTS DU
CODEX AINSI QUE D’AUTRES TRAVAUX EN COURS

Cette proposition n’a pas de lien avec la demande du CCFL de mettre en place des conditions pour I'utilisation
de l'allégation « sans » AGT, des travaux que ce comité a décidé d’interrompre lors de la 41e session. La VNR-
MNT est une recommandation d’apport alimentaire et est donc inadaptée comme critére de validation pour les
allégations d’aliments individuels.

Les VNR-MNT représentent une rubrique supplémentaire de la section 3.4.4.2 du CAC-CL 2/1985.

Le CCMAS a révise la disponibilité et 'adéquation des méthodes d’analyse afin de déterminer la teneur en AGT
des aliments lors de sa 38e session (mai 2017) et en a fait un rapport dans le REP17/MAS Annexe 2, partie 3.

7. DETERMINATION DE LA NECESSITE ET DE LA DISPONIBILITE D’AVIS SCIENTIFIQUES

Plusieurs sources ont été citées dans ce document de projet. Si des preuves scientifiques supplémentaires sont
nécessaires, il est conseillé de consulter le NUGAG.

8. IDENTIFICATION DES CONTRIBUTIONS TECHNIQUES A LA NORME EN PROVENANCE
D’ORGANISATIONS EXTERIEURES, AFIN QUE CELLES-CI PUISSENT ETRE PROGRAMMEES

Aucun aspect technique nécessitant les conseils d’organisations extérieures n’est prévu.

9. CALENDRIER PROPOSE POUR LA REALISATION DE CES NOUVEAUX TRAVAUX, Y COMPRIS LA
DATE DE DEBUT, LA DATE PROPOSEE POUR L’ADOPTION A L’ETAPE 5 ET LA DATE PROPOSEE
POUR L’ADOPTION PAR LA COMMISSION

8 https://www.fao.org/3/ca5645fr/CA5645FR.pdf° CAC/GL 2-1985 3.3.1 Calcul de I'énergie
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Sous réserve de 'approbation par la CAC46 en 2023, 3 sessions seront nécessaires au Comité pour achever
ses travaux.
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ANNEXE |

lllustration des apports journaliers

Les tableaux ci-dessous indiquent I'apport en acides gras trans prévu sur la base de trois exemples de menus
journaliers différents. Les menus servent uniquement a indiquer la plage potentielle d’apports en AGT en
fonction de différents choix alimentaires. Tous les éléments sélectionnés dans ces menus respectent la limite
de 2 g I’AGT industriels pour 100 g de lipides et les limitations de I'utilisation de I'huile végétale partiellement
hydrogénée imposées par la réglementation dans plusieurs pays.

Les données relatives a la composition des aliments sont tirées du Composition of Foods Integrated
Dataset (CoFID) britannique (Public Health England, 2020).

Le nombre entre parentheses qui suit le nom de I'aliment est le « code alimentaire » utilisé pour identifier
I'entrée correspondante dans la base de données.

La teneur en acides gras trans (kcal) est tirée du tableau 1.3 (proximates) “FODTRANS”, “KCALS”,

Les données relatives aux portions proviennent d’informations produits communiquées par un vendeur
européen.

Les acides gras trans totaux correspondent a la somme de la teneur en acides gras trans des portions
indiquées.

total trans fat (g)x9

Le % d’énergie des acides gras trans est calculé® comme suit : x 100

total energy (KCal)

Ces exemples démontrent que, méme avec des aliments qui respectent individuellement les limites fixées pour
les acides gras trans industriels, I'apport journalier total peut dépasser de maniére significative la limite
recommandée de 1 % en raison de I'apport supplémentaire d’AGT d’origine ruminale.

MENU "A" Kcal Total TFA Portion size Total TFA Kcal
per 100g g per 100g (g) or(ml) perportion perportion
Breakfast
Orange juice (14-329) 36 0,00 200 n/a 72
Black coffee (17-833) 2 0,00 150 n/a 3
Croissant (11-988) 373 0,77 90 0,69 336
Butter (17-685) 744 2,87 10 0,29 74
Jam (17-688) 261 0,00 10 n/a 26
Low-fat yoghurt (12-379) 57 0,02 150 0,03 86
Lunch
Bread roll (white) (11-1006) 254 0,00 50 n/a 127
Cheddar cheese (12-346) 416 1,44 25 0,36 104
Butter (17-685) 744 2,87 10 0,29 74
Bread roll (white) (11-1006) 254 0,00 50 n/a 127
Ham (19-021) 204 0,03 20 0,01 41
Butter (17-685) 744 2,87 10 0,29 74
Whole milk (12-596) 63 0,13 200 0,26 126
Dinner
Beef steak (18-073) 257 0,50 140 0,70 360
Broccoli (13-583) 28 0,00 200 n/a 56
Potatoes (13-621) 52 0,00 125 n/a 65
Tiramisu (12-476) 244 1,03 150 1,55 366
Total trans fat (g) 4,43
Total Energy (KCal) 2117
TFA Intake %en 1,9%

9 CAC/GL 2-1985 3.3.1 Calcul de I'énergie
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MENU "B"

Breakfast

Toast (11-1136)

Butter (17-685)

Scrambled eggs (12-963)
Bacon (19-498)

Sausage (beef) (19-489)

Tea with (whole) milk (17-168)

Lunch

Bread 2 slices (white) (11-1145)
Cheddar cheese (12-346)
Pickles (17-718)

Butter (17-685)

Dinner

Lamb curry (vindaloo) (19-599)
Cheesecake (12-562)

Single cream (12-332)

Kcal Total TFA Portion size Total TFA Kcal
per 100g g per 100g (g) or(ml) perportion perportion
266 0,03 35 0,01 93
744 2,87 10 0,29 74
152 0,01 122 0,01 185
295 0,10 30 0,03 89
265 0,53 75 0,40 199
8 0,13 150 0,20 12
236 0,02 70 0,01 165
416 1,44 25 0,36 104
111 0,00 25 n/a 28
744 2,87 10 0,29 74
199 0,83 500 4,15 995
325 0,67 125 0,84 406
193 0,68 10 0,07 19

Total trans fat (g) 6,65

Total Energy (KCal) 2444

TFA Intake %en

2,4%




TFA Intake %en

0,1%
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Section 2: PROPOSITION 4 (IMACE)
MENU "C" Kcal Total TFA Portion size Total TFA Kcal
per 100g g per 100g (g) or(ml) perportion perportion
Breakfast
Muesli (11-939) 450 0,01 40 0,00 180
Soya-yogurt (12-529) 72 0,00 150 n/a 108
Blueberries (14-325) 40 0,00 21 n/a 8
Honey (17-050) 288 0,00 10 n/a 29
Orange juice (14-329) 36 0,00 200 n/a 72
Black tea (17-167) 0 0,00 150 n/a 0
Toast 2 slices (11-1136) 266 0,03 70 0,02 186
Reduced fat spread (12-503) 533 0,13 20 0,03 107
Snack
Pear (14-361) 37 0,00 178 n/a 66
Lunch
Avocado (14-386) 171 0,00 68 n/a 116
Toast 2 slices (11-1136) 266 0,03 70 0,02 186
Reduced fat spread (12-503) 533 0,13 20 0,03 107
Poached egg (12-943) 149 0,02 50 0,01 75
Snack
2 Crackers (11-1134) 421 0,02 20 0,00 84
Lower-fat cheese (12-549) 190 0,31 28 0,09 53
Dinner
Brown rice (11-867) 131 0,00 250 n/a 328
Chicken, roasted (18-331) 177 0,10 85 0,09 150
Chilli sauce (17-719) 40 0,00 10 n/a 4
Lime juice (14-279) 9 0,00 10 n/a 1
Mushrooms (13-506) 9 0,00 100 n/a 9
Spinach (13-573) 19 0,00 100 n/a 19
Apple (14-319) 51 0,00 100 n/a 51
Total trans fat (g) 0,28
Total Energy (KCal) 1939
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