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OBJET: DISTRIBUTION DU RAPPORT DE LA VINGT-DEUXIEME SESSION DU COMITE DU CODEX SUR
LA NUTRITION ET LES ALIMENTS DIETETIQUES OU DE REGIME (ALINORM 01/26)

Le rapport de la vingt-deuxieéme session du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques
ou de régime sera examiné par la Commission du Codex Alimentarius, a sa vingt-quatriéme session qui
se tiendra a Geneve du 2 au 7 juillet 2001.

PARTIE A: QUESTIONS SOUMISES A LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS
POUR ADOPTION A SA VINGT-QUATRIEME SESSION

TEXTES PROPOSES A L’ETAPE 8

1. Directives sur Dutilisation des allégations relatives a la nutrition: Projet de tableau des
conditions applicables aux allégations relatives a la teneur en éléments nutritifs (Partie B,
contenant dispositions sur les protéines, vitamines et Sels Minéraux) (ALINORM 01/26,
par. 13-19 et Annexe II);

Les gouvernements et organisations internationales sont invités a formuler des observations sur le projet
de tableau ci-dessus, en €crivant, conformément au Guide concernant I’examen des normes a 1’étape 8
de la procédure d’¢laboration des normes Codex y compris I’examen des déclarations éventuelles sur les
incidences économiques (Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius, onzieéme
édition, pages 26-27) au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS
sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie) (télécopie, +39
06 570 54593; adresse électronique, codex@fao.org), avant le 31 janvier 2001.

PARTIE B: DEMANDES D’OBSERVATIONS ET D’ INFORMATIONS

1. Directives sur Putilisation des allégations relatives a la nutrition: Projet de tableau des
conditions applicables aux allégations relatives a la teneur en éléments nutritifs (Partie B,
contenant dispositions sur les fibres alimentaires a I’étape 6) (ALINORM 01/26, par. 20-27
et Annexe III)

Les gouvernements souhaitant formuler des observations sur le projet de tableau a I’étape 6 sont invités
a écrire a M. Rolf Grossklaus, Director und Professor Bundesinstitut fiir Gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinaermedizin (BgVV), B.P. 33 00 13, 14191 Berlin (Allemagne),
télécopie: +49 1888 412 - 37 15, adresse électronique: ccnfsdu@bgvv.de, avec copie au Secrétaire,
Commission du Codex Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO,
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Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome (Italie) (télécopie, +39 06 57054593; adresse électronique,
codex@fao.org), avantle 31 janvier 2001.

2. Avant-projet de Directives concernant les compléments en vitamines et sels minéraux a
I’étape 3 (ALINORM 01/26 par. 36-57 et annexe 1V)

Les gouvernements sont invités a formuler des observations sur 1’ Avant-projet de directives en écrivant
a M. Rolf Grossklaus, Director und Professor Bundesinstitut fiir Gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterinaermedizin (BgVV), B.P. 33 00 13, 14191 Berlin (Allemagne), télécopie: +49 1888 412 - 37
15, adresse ¢lectronique: cenfsdu@bgvv.de, avec copie au  Secrétaire, Commission du Codex
Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Rome (Italie) (télécopie, +39 06 57054593; adresse électronique, codex@fao.org),
avant le 31 janvier 2001.

3. Avant-projet de norme révisée pour les préparations pour nourrissons a I’étape 3
(ALINORM 01/26, par. 58-87 et annexe V)

Les gouvernements sont invités a formuler des observations sur 1’ Avant-projet de directives en écrivant
a M. Rolf Grossklaus, Director und Professor Bundesinstitut fiir Gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterinaermedizin (BgVV), B.P. 33 00 13, 14191 Berlin (Allemagne), télécopie: +49 1888 412 - 37
15, adresse ¢lectronique: cenfsdu@bgvv.de, avec copie au  Secrétaire, Commission du Codex
Alimentarius, Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Rome (Italie) (télécopie, +39 06 57054593; adresse électronique, codex@fao.org),
avant le 31 janvier 2001.

4. Document de travail sur la révision des dispositions concernant les vitamines et sels
minéraux dans les normes Codex: vitamines et sels minéraux dans les aliments destinés a
des fins médicales spéciales (ALINORM 01/26, par. 108-115)

A I’examen du document de travail ci-dessus, le Comité est convenu d’élaborer un document sur les
principes généraux pour les vitamines et sels minéraux, les Etats Membres sont donc invités a fournir
des informations sur les critéres appliqués dans leurs pays en matiére de sélection des vitamines et sels
minéraux et de détermination des quantités adoptées. Les données devront étre transmises a M. Rolf
Grossklaus, Director und Professor Bundesinstitut fiir Gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterinaermedizin (BgVV), B.P. 33 00 13, 14191 Berlin (Allemagne), télécopie: +49 1888 412 - 37 15,
adresse ¢lectronique: cenfsdu@bgvv.de, avec copie au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius,
Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Rome (Italie) (télécopie, +39 06 57054593; adresse €lectronique, codex@fao.org), avant le 31 janvier
2001.

5. Document de travail sur les coefficients de conversion (ALINORM 01/26, par. 121-125)

Afin d’aider a la révision du document de travail ci-dessus, les Etats Membres sont invités a fournir des
informations et a formuler leurs observations sur les pratiques nationales d’attribution de coefficients de
conversion d’énergie aux composants alimentaires, aux graisses et aux sucres et de calcul de coefficients
énergétiques pour les nouveaux composants. Les données devront étre adressées a Ms Ruth Lovisolo,
Manager, Codex Australia, par télécopie: 61 2 6272 3103 ou courrier ¢électronique:
ruth.lovisolo@affa.gov.au avec copie au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, Programme
mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome
(Italie) (télécopie, +39 06 57054593; adresse €lectronique, codex@fao.org), avant le 31 janvier 2001 .

6. Document de travail sur les recommandations de la consultation d‘experts sur la
consommation alimentaire et DI’évaluation de D’exposition aux substances chimiques
présentes dans les aliments (ALINORM 01/26, par. 128-131)

Afin d’aider a la révision du document de travail ci-dessus, les Etats Membres sont invités & fournir des
informations sur leurs expériences en matiere d’évaluation des risques pour les questions nutritionnelles
au niveau national, y compris les méthodologies et les principes. Les données devront étre adressées a
Ms Ruth Lovisolo, Manager, Codex Australia, par télécopie: 61 2 6272 3103 ou courrier €lectronique:
ruth.lovisolo@affa.gov.au avec copie au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius, Programme




mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome
(Italie) (télécopie, +39 06 57054593; adresse €lectronique, codex@fao.org), avant le 31 janvier 2001 .

7. Boissons sportives et énergétiques (ALINORM 01/26, par. 139-143)

Les Etats Membres sont invités a formuler leurs observations sur 1) les aliments et boissons sportives en
tant que produits alimentaires destinés a des usages diététiques spéciaux et 2) l’allégation «haute
énergiey, ainsi que la distinction faite entre « boissons énergétiques » et « boissons sportives » afin de
poursuivre la discussion sur cette question lors de la prochaine session et de décider de la suite a donner.
Les observations devront étre adressées par €crit au Secrétaire, Commission du Codex Alimentarius,
Programme mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Rome (Italie) (télécopie, +39 06 57054593; adresse €lectronique, codex@fao.org), avant le 31 janvier
2001 .
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RESUME ET CONCLUSIONS

A sa vingt-deuxiéme session, le Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de
régime est parvenu aux conclusions ci-apres:

QUESTIONS SOUMISES A LA COMMISSION POUR ADOPTION

Le Comité:

-

a recommand¢ 1’adoption a 1’étape 8 du Projet de tableau sur les conditions applicables a la teneur
en ¢éléments nutritifs (Partie B) contenant des dispositions sur les protéines, vitamines et sels
minéraux pour inclusion dans les directives sur I’utilisation des allégations relatives a la nutrition
(par. 19 et annexe II).

QUESTIONS SOUMISES A LA COMMISSION POUR EXAMEN

Le Comité:

-

a reconnu qu’il pas de consensus a ce stade ni sur les niveaux ni sur la méthode de détermination
du gluten et, de ce fait, a décidé de maintenir le Projet de norme révisée pour les aliments exempts
de gluten a 1’étape 7 et de demander a la Commission son avis sur la suite a donner a ce probléme
(par. 28-35);

a reconnu I’impossibilit¢é de parvenir & un consensus sur le point fondamental du champ
d’application de 1’ Avant-projet de norme révisée pour les aliments transformés a base de céréales
pour nourrissons et enfants en bas adge a ce stade et de réaliser des progres sur la révision a la
session actuelle. De ce fait le Comité est convenu de maintenir 1’ Avant-projet de norme révisée a
I’étape 4 pour nouvel examen a la prochaine session et de demander I’avis de la Commission sur
la maniere de procéder en cette maticre (par. 88-102);

est convenu d’interrompre les travaux sur les dispositions relatives a 1’enrichissement en iode, fer
et vitamine A dans les directives sur [’'usage des allégations relatives a la nutrition, les textes du
Codex comme les lignes directrices sur 1’adjonction d’éléments nutritifs essentiels dans les
aliments fournissant aux pays une orientation adéquate pour 1’établissement de programmes
d’enrichissement, et d’informer la Commission en conséquence (par. 126-127).

AUTRES QUESTIONS INTERESSANT LA COMMISSION

-

a renvoy¢ le Projet de tableau des conditions applicables a la teneur en éléments nutritifs (partie
B) contenant des dispositions pour les fibres alimentaires a I’étape 6 pour complément
d’observation et examen par le Comité a sa prochaine session (par. 20-27 et annexe III);

a renvoy¢ 1’ Avant-projet de directives concernant les compléments en vitamines et sels minéraux
a I’étape 3 pour complément d’observation et examen (par. 36-57 et annexe 1V);

a renvoy¢ 1’Avant-projet de norme pour les préparations pour nourrissons a 1’étape 3 pour
complément d’observation et examen (par. 58-87 et annexe V);

est convenu d’élaborer un document sur les critéres d’adjonction et d’exclusion des vitamines et
sels minéraux pour examen des dispositions concernant les vitamines et sels minéraux dans les
aliments destinés a des fins médicales spéciales et de demander aux Etats Membres des
informations complémentaires a et égard (par. 108-115);

est convenu de demander aux Etats Membres des informations sur les points suivants:

o pratiques nationales pour I’attribution de coefficients de conversion d’énergie aux
composants alimentaires, graisses et sucres et le calcul de coefficients énergétiques pour les
composants alimentaires (par. 121-125)

. expériences en matiere d’évaluation des risques pour les questions nutritionnelles au niveau
national, y compris les méthodologies et les principes (par. 128-131);
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. aliments et boissons pour sportifs en tant que produits alimentaires destinés a des usages
diététiques spéciaux, et 1’allégation «haute énergie», ainsi que la distinction faite entre
« boissons énergétiques » et « boissons sportives » afin de poursuivre la discussion sur ces
questions lors de la prochaine session et de décider de la suite a donner (par. 139-143).

a répondu au Comité du Codex sur les principes généraux sur la question de la prise en compte
des Autres facteurs légitimes par le Comité (par. 132-135);

est convenu d’informer le Comité sur 1’étiquetage des denrées alimentaires de I’existence d’un
accord de principe quant a la possibilit¢ et a I’opportunité d’élaborer des critéres sur la base
scientifique des allégations relatives a la santé et que le Comité était prét a poursuivre ce travail
lorsque la définition des allégations relatives a la santé aurait été élaborée (par. 116-120).
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SIGLES ET ACRONYMES
(Utilisés dans ce rapport)
Association des amidonneries de céréales de I’'UE
Association européenne des spécialités pharmaceutiques grand public

Rapports des Comités du Codex et autres documents de travail soumis a la
Commission du Codex Alimentarius

Association des chimistes analystes officiels

Association des sociétés cceliaques européennes

Comité du Codex sur 1’étiquetage des denrées alimentaires
Confédération des industries agro-alimentaires
Confédération of International Soft Drinks Associations
Document de séance

Documents de travail pour le Comité du Codex sur la nutrition et les aliments
diététiques ou de régime

Council for Responsible Nutrition
Center for Science in Public Interest

Commission européenne

European Food Law Association

Groupement européen des associations des fabricants des produits de réforme
European Network of Childbirth Associations

International Alliance of Dietary/Food Supplement Associations

Réseau international des groupes d’action pour 1’alimentation infantile
International Cooperative Alliance

Union internationale des associations de fabricants de produits d’épicerie
Fédération internationale de laiterie

Fédération internationale des associations de la margarine

Institute of Food Technologists

International Federation of Fruit Juice Producers

International Soft Drink Council

Fédération internationale des industries des aliments diététiques

Valeurs nutritionnelles de référence

Fonds des Nations Unies pour 1’enfance

Organisation mondiale de la santé des Nations Unies
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INTRODUCTION

1. Le Comité du Codex sur la nutrition et les aliments diététiques ou de régime (CCNFSDU) a tenu
sa vingt-deuxiéme session du 19 au 23 juin 2000 a Berlin, a I’Institut fédéral pour la protection des
consommateurs et de médecine vétérinaire, a 1’aimable invitation du Gouvernement allemand. La
session a été présidée par M. Rolf Grossklaus, Directeur de cet Institut. Ont participé a la session 137
délégués, observateurs et conseillers représentant 51 pays membres et 18 organisations internationales.
La liste des participants est jointe au présent rapport comme Annexe I.

OUVERTURE DE LA SESSION

2. M. Erwin Jordan, Secrétaire d’Etat du Ministére fédéral de la santé, a ouvert la session,
souhaitant la bienvenue aux participants au nom du Ministre de la santé. M. Jordan a pris acte de la
participation accrue aux sessions du CCNFSDU et souligné I’importance des travaux du Comité et de la
Commission du Codex Alimentarius en ce qui concerne I’établissement de normes, directives et autres
recommandations applicables dans le monde entier pour protéger la sant¢ des consommateurs,
notamment du fait que le concept de prévention a été accepté sur le plan international ces dernieres
années. Il a souligné qu’il importait que les décisions soient prises sur une base consensuelle, les
documents du Codex servant de références dans les Accords de 1’Organisation mondiale du commerce,
et rappelé que si certains pays dérogeaient aux normes du Codex, ils devaient justifier ces dérogations
par des motifs pertinents. En conclusion, M. Jordan a souhait¢ aux délégués que leurs travaux
obtiennent des résultats fructueux au cours de la réunion.

ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR (Point 1 de I’ordre du jour)'

3. Le Comité a adopté 1’ordre du jour provisoire a titre d’ordre du jour de la session et est convenu
d’examiner les possibilités d’organiser des réunions plus fréquentes du Comité au titre du Point 14 de
I’ordre du jour “autres questions et travaux futurs*

QUESTIONS SOUMISES AU COMITE PAR LA COMMISSION DU CODEX
ALIMENTARIUSET PAR D’AUTRES COMITES DU CODEX (Point 2 de I’ordre du jour)’

4. Le Comité a pris note des questions soulevées lors de la vingt-troisieme session de la
Commission du Codex Alimentarius, qui s’est tenue du 28 juin au 3 juillet 1999, des vingt-troisiéme et
vingt-quatrieme sessions du Comité du Codex sur I’étiquetage des denrées alimentaires (CCFL) qui se
sont tenues respectivement du 27 au 29 avril 1999 et du 5 au 9 mai 2000, de la vingt-deuxiéme session
du Comité du Codex sur les méthodes d’analyse et d‘échantillonnage (CCMAS)qui s’est tenue du 23 au
27 novembre 1998, et de la vingt-deuxiéme session du Comité du Codex sur les résidus de pesticides
(CCPR) qui s’est tenue du ler au 8 mai 2000, et a décidé d’examiner les problémes spécifiques au titre
des points de I’ordre du jour correspondant.

5. Le Comité a également pris note des résultats de la Consultation conjointe d’experts FAO/OMS
sur les besoins humains en vitamines et sels minéraux, qui s’est tenue a Bangkok (Thailande) du 21 au
30 septembre 1998. Le Comité a ét¢ informé que la Consultation Technique de I’OMS/UNICEF sur
I’alimentation du nourrisson et du jeune enfant s’est tenue a Geneéve, du 13 au 27 mars 2000 et a
demand¢ des informations plus détaillées sur cette Consultation.

Avant-projet d’amendement des Lignes directrices concernant I’étiquetage nutritionnel

6. Le Comité a rappelé que, a sa derniére session il avait examiné, a la requéte du Comité sur
I’étiquetage des denrées alimentaires, si les besoins en matiére de santé publique nécessitaient
I’étiquetage obligatoire de tous les sucres, fibres alimentaires, graisses saturées et sodium lorsque
I’étiquetage nutritionnel devient applicable du fait de la déclaration de 1’un de ces éléments nutritifs. Le
Comit¢ avait décidé de poursuivre I’examen de cette question a sa vingt-deuxieme session. Le Comité a

! CX/NFSDU 00/1
2 CX/NFSDU 00/2-ADD.1; CX/NFSDU 00/2-Add.2; documents de séance n°16 (extrait d°’ALINORM 99/22
A); documents de séance n°27 (observations de I’Inde)



.

pris acte que 1’avant-projet d’amendement avait été partiellement modifié et renvoyé a 1’étape 3 pour
observations supplémentaires par le CCFL, a sa vingt-huitiéme session (mai 2000).”

7. La délégation malaisienne, appuyée par quelques délégations, a proposé d’ajouter la déclaration
des acides gras mono-insaturés et trans en cas d’allégations relatives a la quantité d‘acides gras. Le
Comité a toutefois rappelé que la requéte du CCFL concernait la question générale de 1’étiquetage
nutritionnel en rapport avec la santé publique, et que les observations spécifiques sur les textes de
I’avant-projet d’amendement seraient abordées dans le cadre du CCFL.

8. Plusieurs dé¢légations ont souligné qu’il importait de fournir des informations aux
consommateurs sur les sucres, les fibres alimentaires, les acides gras saturés et le sodium en cas
d’allégation relative a I’un de ces éléments nutritifs, eu égard aux considérations de santé publique et
aux preuves scientifiques concernant les rapports entre les régimes alimentaires et la santé, notamment
les éléments nutritifs en question. Cet aspect est particuliérement pertinent compte tenu des efforts
menés par de nombreux pays, y compris les pays en développement, pour améliorer 1’éducation
nutritionnelle afin de permettre aux consommateurs d’opérer des choix informés et d’une maniére
générale pour améliorer I’état nutritionnel et la santé de la population. Plusieurs délégations ont souligné
que D’étiquetage nutritionnel devrait demeurer applicable a titre volontaire ou dans les cas ou une
allégation spécifique est faite.

0. Le Comité est convenu qu‘eu égard aux considérations de santé publique et afin d’améliorer
I’information des consommateurs, la déclaration supplémentaire des sucres, des fibres alimentaires, des
graisses saturées et du sodium devrait étre requise lorsque 1’étiquetage nutritionnel mentionnait I’'un de
ces ¢léments nutritifs. Le Comité a noté que le CCFL est chargé de la mise au point de I’avant-projet
d’amendement et que les observations spécifiques portant sur le texte seraient examinées dans le cadre
de ce Comité.

Boissons Sportives et Energétiques (ALINORM 99/22A, par. 67-74)

10. Le Comité a pris note que le CCFL, a sa vingt-septiéme session, est convenu d’interrompre les
travaux sur les avant-projets de recommandations relatives aux boissons sportives et énergétiques
jusqu’a ce que le CCNFSDU se soit prononcé sur la question de savoir si les “boissons sportives”
devaient étre considérées comme “aliments diététiques ou de régime” et sur les conditions de
I’allégation de “hautement énergétique”. Le Comité est convenu d’examiner cette question au titre du
Point 14 de I’ordre du jour, “autres questions et travaux futurs” (voir par. 139-143).

Autres Facteurs Légitimes

11. Le Comité a pris acte de I’exposé¢ oral du Secrétariat, indiquant que le Comité du Codex sur les
principes généraux, dans son examen des Déclarations de principes sur le role de la science et les autres
facteurs légitimes a prendre en considération: role de la science et autres facteurs légitimes en rapport
avec I’analyse des risques, est convenu que le CCNFSDU devrait envisager d’intégrer les autres facteurs
légitimes dans ses activités comportant des aspects d’analyse des risques. Le Comité est convenu
d’examiner cette question au titre du Point 13 de I"ordre du jour, ou sera discutée 1’utilisation d’une
approche basée sur le risque dans les travaux du Comité (voir par. 132-135).

DIRECTIVES SUR L’USAGE DES ALLEGATIONS RELATIVES A LA NUTRITION:
PROJET DE TABLEAU DES CONDITIONS APPLICABLES A LA TENEUR EN ELEMENTS
NUTRITIFS (Point 3 de I’ordre du jour) 4

12. Le Comité a rappelé que la Commission, a sa vingt-troisiéme session, avait renvoyé le projet de
tableau des conditions applicables aux protéines, vitamines et sels minéraux a 1’étape 6 pour examen et
compléments d’observation.

3 ALINORM 01/22; par. 54-64, Annexe VII

4 CX/NFSDU 00/3; CX/NFSDU 00/3-Add.1 (observations de 1’ Australie, du Brésil, de Cuba, de la Finlande, de
I’Allemagne, du Japon, de la Malaisie, de I’Espagne, du Royaume-Uni); CX/NFSDU 00/3-Add.2 (rapport d'activité
sur les fibres alimentaires); CRD 2 (résumé des opinions du Groupe de travail informel sur les fibres alimentaires);
CRD 11 (observations de la Malaisie, de la Thailande, de ’Uruguay); CRD 15 (observations de I’Inde, Etats-Unis).



Protéines - Vitamines et Sels Minéraux

13. Le Comité s’est demandé si sa décision antérieure relative aux conditions applicables aux
allégations concernant les protéines, les vitamines et les sels minéraux devait étre confirmée ou révisée.

14. La Délégation des Etats-Unis a estimé que 1’expression de la teneur en éléments nutritifs par
portion devait étre retenue a titre d’option, la taille de la portion devant étre déterminée au niveau
national. Cette position a été appuyée par de nombreuses délégations qui ont indiqué que les Lignes
directrices devraient tenir compte des pratiques actuelles existant dans différents pays. Certaines
délégations ont fait valoir que la taille de la portion devrait étre définie au niveau national.

15. Soutenue par plusieurs délégations, la délégation indienne a souligné la nécessité de conserver
I’expression par 100 g, celle-ci fournissant une base claire de comparaison aux consommateurs, alors
que la taille de la portion pouvait varier largement d’un pays a 1’autre. Cette délégation a ¢galement
indiqué que la condition pour la teneur “élevée” en protéines devrait étre supérieure a deux fois la valeur
de la “source” et a proposé d’envisager qu’elle soit supérieure a deux a trois fois la valeur de la source.

16. Le Comité a noté qu'une VNR de 50 g pour les protéines et plusieurs VNR pour les vitamines et
les sels minéraux ont été¢ incluses dans les Directives relatives a 1’étiquetage nutritionnel (CAC/GL 2-
1985, Rév. 1 1991). Quelques délégations ont fait remarquer que I’expression par 100 kcal n’était pas
cohérente avec la partie A du tableau. Il a également été souligné que la teneur énergétique était
exprimée en kilocalories dans le texte actuel et qu’il faudrait y inclure les valeurs en kilojoules.

17. L’Observateur de 1’Union Européenne s’est prononcé en faveur de la référence a 15% de la
VNR par 100 g pour les vitamines et les sels minéraux en faisant observer qu’il n’y avait pas de
justification pour la valeur de 7,5 % de la VNR pour les liquides et qu’il serait utile de clarifier cette
question.

18. Plusieurs délégations ont fait remarquer que le consensus atteint lors de la derniére session
résultait d’une discussion détaillée et tenait compte des pratiques actuelles existant dans les pays
membres en ce qui concerne I’expression des teneurs en ¢léments nutritifs. Le Comité a reconnu que
différentes expressions de conditions d’allégations étaient utilisées au niveau national et que le tableau
devrait les couvrir toutes, étant entendu que ces expressions étaient cohérentes aux fins d’expression
d’allégations. Le Comité est convenu que sa décision antérieure constituait un compromis acceptable
qui permettait aux pays membres de fournir aux consommateurs des informations claires sous une forme
facilement compréhensible au niveau national.

Etat d’avancement des Directives sur ’usage des allégations relatives a la nutrition — Projet de
tableau des conditions applicables aux allégations relatives a la teneur en éléments nutritifs

(Protéines — Vitamines et Sels Minéraux)

19. Le Comité est convenu d’avancer le projet de tableau a I’étape 8 pour adoption par la
Commission du Codex Alimentarius, a sa vingt-quatriéme session de (voir Annexe II).

Fibres

20. Le Comité a rappelé qu’un groupe de travail coordonné par le Royaume-Uni avait été créé a la
derniere réunion en vue d’examiner les conditions des allégations relatives aux fibres. La délégation du
Royaume-Uni a indiqué que le groupe de travail s’était penché sur différents points pertinents
concernant la définition et la détermination des fibres; il n’a néanmoins pas été possible d’obtenir un
consensus sur ces questions du fait des profondes divergences de vues existant entre les pays concernés.

21. Le Comité s’est penché sur I’opportunité d’appliquer une approche pratique a ce probléme et
d’utiliser une définition de fibres correspondant a la méthode AOAC, méthode officielle du Codex,
entierement validée et approuvée par le CCMAS; il a été noté que cette méthode était actuellement aussi
utilisée par de nombreux pays au niveau national. Il a cependant été souligné que cette méthode ne
mesurait pas les fructo-oligosaccharides. Quelques délégations ont fait valoir que les résultats obtenus
avec cette méthode pouvaient étre interprétés de manicre différente d’un pays a I’autre et que ce n’était
pas ainsi que I’on résoudrait les problémes afférents a la définition.
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22. Le Comité a également pris acte du fait que la définition actuelle contenue dans les Lignes
directrices concernant 1’étiquetage nutritionnel couvrait “toute matiere végétale et animale comestible”
et de nombreuses délégations se sont prononcées en faveur de la suppression de toute référence aux
substances d’origine animale. Le Comité n’est parvenu a aucune conclusion relative a la révision de la
définition actuelle des fibres.

23. Le Représentant de la FAO a fait remarquer que la Consultation d’Experts FAO/OMS sur les
hydrates de carbone dans la nutrition humaine > s’était penché sur de nombreux aspects des fibres dans
la nutrition humaine, notamment les avantages pour la santé et les méthodes d’analyse existantes. La
délégation des Etats-Unis a noté qu’il n’existait actuellement ni VNR ni apport recommandé en fibres et
a informé le Comité que son Académie Nationale des Sciences (National Academy of Science)
effectuait une étude détaillée dans le domaine, étude qui serait disponible d’ici un an. La délégation
sué¢doise a indiqué que des études relatives a la définition et aux méthodes d’analyse de fibres étaient en
cours dans son pays.

24, Le Comité a reconnu qu’il n’était pas possible d’atteindre a ce stade un consensus sur la
définition et la détermination des fibres et est convenu qu’une lettre circulaire serait envoyée demandant
aux pays membres de fourni des compléments d’observations et des informations scientifiques sur les
conditions pour les allégations, les apports recommandés et la méthode d’analyse des fibres.

25. Notant que le texte actuel ne se rapportait qu’a I’expression des allégations pour fibres de
produits solides, la délégation brésilienne a proposé d’y inclure des dispositions relatives a 1’expression
pour les liquides afin de tenir compte des jus de fruits contenant des quantités importantes de fibres.

26. Le Comité est convenu de faire état de “fibres alimentaires™ au lieu de “fibres”, sur proposition
de la délégation suédoise se référant aux observations formulées par le Japon dans CX/NFSDU 00/3-
Add.1 et avec I’appui de la délégation indienne et de plusieurs autres délégations, aux fins de cohérence
avec la définition figurant dans les lignes directrices concernant 1’étiquetage nutritionnel.

Etat d’avancement des Directives sur ’usage des allégations relatives a la nutrition — Projet de
tableau des conditions applicables aux allégations relatives a la teneur en éléments nutritifs (fibres

alimentaires)

217. Le Comité est convenu de renvoyer le Projet de conditions pour les allégations relatives a la
teneur en ¢léments nutritifs pour les fibres alimentaires a I’étape 6 pour complément d’observation et
examen par la prochaine session (voir Annexe III)

PROJET DE NORME REVISEE POUR LES ALIMENTS EXEMPTS DE GLUTEN (Point 4 de
’ordre du jour)®

28. Le Comité a rappelé que ce projet de norme révisée était a 1’é¢tude depuis 7 ans et que le
CCNFSDU avait reconnu, a sa derniere session, que le point clef de la révision était la mise au point
d’une méthode d’analyse fiable du gluten, et avait donc renvoyé la norme a 1’étape 6 pour complément
d’observation.

29. L’Observateur du groupe de travail sur 1’analyse et la toxicité de la prolamine a informé le
Comité que deux approches étaient actuellement utilisées: 1’approche clinique et 1’approche analytique.
Il a indiqué que I’approche clinique, basée sur des enquétes alimentaires et des calculs du gluten, n’était
pas fiable: les analyses étaient réalisées sur une faible population de patients, ce qui ne causait pas de
problémes a certains patients, cependant que, pour d’autres, méme 100 mg de gliadine, comme ceci a
été réalisé par Catassi, se sont avérés toxiques. L’approche analytique basée sur la méthode ELISA
actuelle (Skerritt) était insuffisante parce que pas assez spécifique et sensible, et une nouvelle méthode
ELISA (Mendez) avec I’extraction définie, la disponibilit¢ de norme gliadine et des essais en

5 Etude FAO Aliment et Nutrition n°66, 1998

6 CX/NFSDU 00/4; CX/NFSDU 00/4-Add.1 (observations des pays et organisation suivants: Finlande, Corée, la
République de Pologne, Espagne, Sué¢de, AOECS, ISDI, Groupe de travail sur la prolamine); CX/NFSDU 00/4-
Add.2 (observations de AAC, AOECS); CX/NFSDU 00/4-Add.e (observations de la Sueéde); CRD 5 (observations
des pays suivants: Canada, Mexique, Thailande, Uruguay); CRD 26 (observations de I’Inde); CRD 28 (observations
des Philippines)
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collaboration réalisés conformément a AOAC était en cours d’établissement. L’Observateur a indiqué
qu’il ne serait pas possible de disposer d’'une méthode sensible d’analyse du gluten et précise a des
faibles niveaux de détection avant la fin de I’an 2001 et a suggéré d’établir une limite unique pour les
aliments exempts de gluten, qu’il serait possible de placer entre crochets.

30. Le Comité a longuement débattu des niveaux de gluten a utiliser pour la définition des aliments
“exempts de gluten”. Plusieurs délégations se sont prononcées en faveur d’un seul niveau maximum de
gluten; elles ont cependant proposé des quantités différentes: certaines d’entre elles étaient en faveur de
20 mg/kg, certaines préféraient un niveau de 100 ppm dans les aliments préts a consommer et quelques
délégations ont suggéré 200 mg/kg. Soutenue par 1’Inde et quelques autres délégations, la délégation
canadienne a estimé que le fait d’avoir deux niveaux différents de gluten dans les aliments “exempts de
gluten” était source de confusion chez les consommateurs et a proposé 20 mg/kg de gluten, tandis que
d’autres délégations ont indiqué que ce type de consommateurs était bien informé et sous contrdle
médical. Il existait en outre des consommateurs en mesure de tolérer certaines quantités de gluten dans
leur alimentation et ils avaient le droit de choisir le type d’aliments qu’ils consommaient. Certaines
délégations ont proposé que soient établis deux niveaux de gluten spécialement pour les aliments
naturellement exempts de gluten et ceux a teneur réduite en gluten, mais il a été rappelé qu’une décision
avait déja été prise a ce sujet. La délégation espagnole a souhaité 1’établissement d’un niveau unique a
20 mg/kg appuyé par une méthode de détermination fiable.

31. Certaines délégations se sont prononcées en faveur de deux niveaux maximum de gluten: 20
mg/kg pour les produits naturellement exempts de gluten et 200 mg/kg pour les produits rendus
“exempts de gluten” préts a la consommation. Il a été indiqué qu’un seul niveau de 200 mg/kg n’était
pas acceptable du fait qu’il existait des consommateurs faisant des réactions adverses aux produits
contenant une quantit¢ de gluten de 70 mg/kg. La délégation finlandaise a indiqué que les aliments
exempts de gluten a base d’amidon de blé étaient largement disponibles sur le marché depuis plus de
trente ans et qu’il n’existait pas de preuve d’un accroissement de la morbidité et de la mortalité parmi
les individus soumis a un régime alimentaire exempt de gluten a base d’amidon de blé.

32 L’Observateur de ’AOECS a fait remarquer que les consommateurs veulent avoir le droit de
choisir entre les aliments « exempts de gluten » (terme bien connu) par nature et ceux rendus « exempts
de gluten » et que les produits a base d’amidon de blé devraient avoir le niveau le plus siir possible.

33. Comme il n’était pas possible d’accepter la méthode proposée qui n’est pas validée, il a été
proposé de supprimer les sections 6 et 7 du projet de norme. La délégation espagnole a proposé de
modifier cette section et non de la supprimer, toutefois aucune décision n’a été prise.

34, Certaines délégations ont indiqué que I’établissement de limites pour le gluten sans méthode
d’analyse fiable n’était pas scientifiquement fondé et était donc prématuré. Il a été indiqué qu’il ne serait
pas possible de mettre en ceuvre une telle décision.

Etat d’avancement du Projet de norme révisée pour les aliments exempts de gluten

35. Le Comité a reconnu qu’il n’existait de consensus a ce stade ni sur les niveaux ni sur la méthode
de détermination du gluten et, de ce fait, décidé de maintenir le Projet de norme a 1’étape 7 et de
demander a la Commission son avis sur la suite a donner a ce probléme.

AVANT-PROJET DE DIRECTIVES CONCERNANT LES COMPLEMENTS EN VITAMINES
ET SELS MINERAUX (Point 5 de I’ordre du jour)7

36. Le Comité a rappelé qu’il était convenu, a sa dernicre session, de 1’¢laboration par un groupe de
rédaction® d’un document de travail destiné & faciliter la poursuite de 1’examen de 1’Avant-projet de
directives qui avait été renvoy¢ a 1’étape 4. Afin de permettre un avancement plus efficace des travaux,
le Président a invité le Comité a structurer la discussion de la maniére suivante:

7 CX/NFSDU 005/; CRD 2 (observations du Canada, de la Malaisie, de la Thailande, de ’Uruguay, CRN, CSPI,
IADSA); CRD 17 (observations des Etats-Unis); CRD 28 (observations des Philippines); CRD 32 (observations de
la Chine).

8 Brésil, Canada, Communauté européenne (CE), Mexique et Etats-Unis.
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e exposer la conclusion du document de travail;
e réfléchir au fait de savoir si le Comité doit poursuivre 1’¢laboration des directives;

e dans I’affirmative, passer les directives en revue section par section en liaison avec le document de
travail.

37. La Délégation des Etats-Unis a présenté le document de travail couvrant un grand nombre de
points, notamment: description des produits concernés, examen des listes positives et négatives, limites
maximales et minimales, critéres de pureté, bonnes pratiques de fabrications (BPF), étiquetage,
conditionnement et commercialisation. La Délégation des Etats-Unis a fait état de la gamme étendue et
de la diversité¢ des opinions suscitées par 1’¢laboration des dispositions nécessaires pour traiter ces
questions.

38. Le Comité a longuement débattu de la nécessité d’élaborer des directives. La délégation
canadienne s’est déclarée fortement opposée a 1’¢laboration des directives, estimant que des directives a
portée mondiale ne permettaient pas de traiter de maniere appropriée cette question trés complexe et a
suggéré que la réglementation relevait des autorités nationales. La délégation a déclaré que, au Canada
ces produits étaient classés comme médicaments et que le Codex avait pour mandat d’élaborer des
directives ou textes apparentés pour les aliments. Cette opinion a été appuyée par les délégations
indienne, kenyane et par quelques autres délégations. La délégation indienne a fait remarquer que la
situation variait d’un pays a 1’autre spécialement pour ce qui est de la déficience en micronutriments et
qu’il n’¢était pas possible d’élaborer un standard au niveau mondial.

39. Appuyée par plusieurs autres délégations, la délégation malaysienne a fait observer que ces
produits étaient largement présents sur le marché, parfois avec un dosage en vitamines et sels minéraux
trés ¢élevé et que, afin d’éviter d’induire les consommateurs en erreur, il était nécessaire de les réguler et
d’élaborer des directives générales.

40. Quelques délégations, appuyant 1’¢laboration de directives, ont suggéré que cette élaboration ait
lieu sur la base d’AJR en fournissant différentes valeurs pour les limites supérieures, cependant que
d’autres délégations et I’observateur de I'TADSA se sont prononcés en faveur de la poursuite de
I’¢laboration de directives fixant des limites supérieures sur la base d’une évaluation des risques
scientifiquement fondée.

41. Le Comité est convenu de poursuivre 1’¢laboration des directives et a décidé de se pencher sur
I’avant-projet de directives en liaison avec le document de travail section par section et a apporté les
modifications suivantes.

Préambule

42. Le Comité a supprimé le préambule actuel et adopté le libellé proposé dans le document CRD
17 en remplacant les compléments “diététiques” par des compléments “en vitamines et sels minéraux”.
La délégation indienne a fait valoir que les aliments naturels apportaient beaucoup plus de substances
nutritives que des vitamines et des sels minéraux uniquement.

Section 1. Champ d’application

43. Le Comité est convenu d’insérer une phrase disant que « les présentes directives s’appliquent
aux compléments en vitamines et sels minéraux régulés en tant qu’aliments et de remplacer
« réglementations » par « autorités » au second paragraphe. Le Comité a accepté la proposition de la
délégation indienne visant a modifier la premicére phrase en se référant a une supplémentation « si
nécessaire » et a décidé de placer cette modification entre crochets.

44, Le Comité a introduit une nouvelle phrase entre crochets spécifiant que les aliments diététiques
ou de régime n’étaient pas couverts par le champ d’application et est convenu que la discussion devrait
se poursuivre a la prochaine session.

Section 2. Définitions

45. Le Comité¢ a modifié la deuxiéme phrase des définitions comme suit: “Les vitamines et sels
minéraux sont des sources concentrées de tels éléments nutritifs, seuls ou en combinaison,
commercialisées sous forme de gélules, comprimés, poudres, liquides etc., sous une forme différente de
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celle des aliments conventionnels et ne fournissent pas une quantité importante «d’énergie» et I’a placée
entre crochets.

46. Le Comité a supprimé la section 2.2, dont le contenu était déja couvert par le champ
d’application modifié.

47. Il a été convenu de mettre la section 2.3 entre crochets comme proposé par la Délégation des
Etats-Unis.

Section 3. Composition

48. Le Comité est convenu que les compléments devraient contenir des substances de «valeur
nutritive» appuyées par des données scientifiques au lieu du “caractére indispensable” de la section
3.1.1 et a supprimé la fin de la phrase entre crochets, puisqu’aussi bien les niveaux d’utilisation étaient
traités sous la section 3.2.

49. La section 3.1.2 a été modifiée pour refléter le fait que les critéres tels que la sécurité et la
biodisponiblité¢ étaient essentiels lors de la sélection de sources et la référence “FAO/OMS ou les
pharmacopées et la 1égislation nationale” a été placée entre crochets.

50. Le Comité a revu la section 3.1.3 aux fins de clarification et a décidé de la mettre entre crochets.

Section 3.2 Teneur en vitamines et sels minéraux

51. Le Comité a longuement débattu des références au pourcentage de I’AJR pour les niveaux
minimal et maximal d’éléments nutritifs sans parvenir a un consensus a ce stade et a donc décidé de
conserver les approches ‘“nutritionnelles” et “par évaluation des risques” pour complément
d’observation et examen.

52. Le Comité est convenu de supprimer la section 3.2.1 alternative qui était placée entre crochets, a
remplacé le libell¢é alternatif entre crochets de la section 3.2.2. par celui de la section 3.2.2 proposé dans
le document de séance 17 et a mis les deux options entre crochets.

Sections 4, 5 Additifs alimentaires et 6 Hygiéne

53. Acceptant la proposition du Président, le Comité a supprimé les sections 4, 5 et 6 qui étaient plus
pertinentes dans des normes du Codex mais non dans des directives, et la numérotation des sections a
¢té modifiée en conséquence.

Ancienne Section 8 Etiquetage (nouvelle Section 5)

54. Pour étre cohérent avec des décisions antérieures, le Comité a remplacé la référence aux
compléments “diététiques” par des compléments en “vitamines et sels minéraux” sous la section 8.1; il
est convenu de supprimer la référence aux directives concernant 1’étiquetage nutritionnel et de placer la
section 8.2 entre crochets pour examen ultérieur.

55. Le Comité a tenu un débat approfondi sur les déclarations relatives aux vitamines et aux sels
minéraux. Plusieurs délégations se sont prononcées en faveur d’une référence a la partie
“biologiquement active” des vitamines et des sels minéraux, la “biodisponibilité” apparaissant comme
I’un des critéres de la section 3, cependant que d’autres délégations ont indiqué que le sens de ce libellé
n’était pas suffisamment clair. Le Comité est convenu, en tant que compromis, de modifier I’ancienne
section 8.3 de la manicre proposée par I’Observateur de la CE et y a inclus les références a des quantités
de vitamines et de sels minéraux par unités de poids, la quantité par portion du produit et le pourcentage
des VNR mentionnées et les a laissées entre crochets.

56. Le Comité est convenu d’accepter la proposition de la délégation malaysienne visant a spécifier
que les compléments ne devraient pas remplacer une alimentation équilibrée et qu’ils devraient étre pris
sur la base d’un avis qualifi¢ et I’a placée entre crochets.

Etat d’avancement de I’Avant-projet de directives concernant les compléments en vitamines et
sels minéraux

57. Le Comité est convenu de renvoyer I’avant-projet de directives tel qu’amendé¢ pendant la session
a I’étape 3 pour complément d’observation et examen par le Comité, a sa prochaine réunion (voir
Annexe [V).
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AVANT-PROJET DE NORME REVISEE POUR LES PREPARATIONS POUR
NOURRISSONS (Point 6 de I’ordre du jour)’

58. Le Comité a rappelé que I’avant-projet de normes avait été renvoyé a 1’étape 3 pour observations
supplémentaires et examen a la derniére session. Le Comité a examiné I’avant-projet section par section
et a apporté les modifications suivantes.

Section 1. Champ d’application

59. La délégation canadienne du Canada a exprimé 1’opinion que, la norme étant en cours de
révision, il serait nécessaire d’envisager la mise a jour de la Déclaration sur I’alimentation des
nourrissons. Cette opinion a recu le soutien de certaines délégations. Le Comité a toutefois noté qu’il
n’avait pas mandat d’examiner cette déclaration. Cette opinion a regu le soutien de quelques
délégations.

60. La délégation bulgare, appuyée par plusieurs délégations, s’est déclarée favorable a Ia
suppression de la référence aux nourrissons “en bonne santé”, la norme devant couvrir les besoins de
tous les nourrissons. La délégation canadienne, appuyée par plusieurs délégations et par 1I’observateur de
I’IBFAN, a également souligné que les préparations pour nourrissons ayant des besoins nutritionnels
spéciaux devraient satisfaire aux exigences de la norme pour garantir que les produits sont salubres et
adéquats sur le plan nutritionnel sous les autres aspects (composition, additifs, contaminants, hygiéne)
étant entendu que des dispositions spécifiques pourraient étre ajoutées en cas de besoin; le libell¢ actuel
de la deuxieme phrase devrait donc étre maintenu. La délégation tanzanienne a fait observer que
I’exclusion des aliments dié¢tétiques ou de régime du champ d’application amoindrirait 1’applicabilité du
Code international pour le commerce des substituts du lait maternel, qui est d’une importance capitale
du point de vue de la santé publique dans les pays en développement.

61. La délégation suisse a exprimé l’opinion que les préparations pour nourrissons a des fins
médicales devraient étre exclues de la norme et qu’il fallait donc supprimer la deuxiéme phrase. Cette
opinion a été appuyée par plusieurs délégations et par I’Observateur de la CE, qui a fait remarquer que
les aliments destinés a des fins médicales spéciales devraient étre couverts par des dispositions
particuliéres en ce qui concerne I’étiquetage afin d’éviter toute confusion comme le prévoit la Norme
pour les mentions d’étiquetage et les allégations pour les aliments destinés a des fins médicales
spéciales. Il a été également suggéré que ces produits devraient étre couverts par les dispositions
actuelles applicables aux aliments utilisés a des fins médicales spéciales. Le Comité a toutefois rappelé
que la Norme pour les mentions d’étiquetage et les allégations pour les aliments destinés a des fins
médicales spéciales ne couvre que 1’étiquetage et les allégations, et ne comporte pas d’exigences quant a
la composition.

62. Le Représentant de I’OMS, appuyé par le représentant de I’'UNICEF a indiqué que le Code
international pour le commerce des substituts du lait maternel couvre tous les types de préparations
utilisées a titre de substituts du lait maternel, y compris celles destinées aux nourrissons présentant des
besoins nutritionnels ou médicaux spéciaux, et que la définition ne fait pas référence aux enfants en
bonne santé.

63. Le Comité n’a pu parvenir a une conclusion a ce stade sur le nouveau libellé du champ
d’application. Il est convenu que la délégation allemande, en coopération avec le Canada, la Tanzanie,
I’ISDI et les autres délégations et observateurs intéressés, ¢laborerait des propositions portant sur la
question des préparations pour nourrissons utilisées a des fins médicales spéciales en relation avec la
norme actuelle ou d’autres normes concernées, en tant que de besoin, aux fins d’examen par la
prochaine session.

’ ALINORM 99/26 Annexe V; CXNFSDU 00/6 (observations des pays et organisations suivants: Argentine,
Allemagne, Japon, République de la Corée, Pologne, Espagne, ENCA, IBDAN, ISDI); CX/NFSDU 00/6-Add.1
(’emploi des additifs alimentaires dans les préparations pour nourrissons); CRD 3 (observations de 'IFAC); CRD 6
(observations du Canada, de I’Inde, de la Malaisie, du Mexique, de la Thailande, de 1’Uruguay); CRD 18
(observations de I'Inde, des Etats-Unis, de 'ILCA), CRD 28 (observations des Philippines), CRD 30 (observations
de la Pologne)



Section 1.3

64. Le Comité a longuement débattu de la nécessité de faire référence aux résolutions pertinentes de
I’ Assemblée mondiale de la Santé. Plusieurs délégations, pourtant favorable a la référence au Code eu
¢gard a son importance capitale en matiere de santé publique, ont formulé leurs objections a une
référence aux résolutions de 1’Assemblée mondiale de la Santé, qui impliquerait que ces résolutions
seraient automatiquement intégrées dans le texte sans qu’il soit possible d’en examiner le contenu.

65. Plusieurs autres délégations se sont déclarées en faveur de l’inclusion de la référence aux
résolutions, celles-ci étant capitales pour assurer la promotion de 1’allaitement maternel et éviter des
pratiques néfastes a la santé des nourrissons, notamment dans les pays en développement. Elles ont
indiqué que ces résolutions étaient bien connues et acceptées par les pays membres de I’OMS, et que
leur inclusion ne devrait donc pas causer de difficultés.

66. La Délégation des Etats-Unis a pris acte des observations écrites d’autres délégations visant a
conserver la référence aux résolutions de 1’Assemblée mondiale de la Santé, en ajoutant entre crochets
“jusqu’ici” avec dans une note en bas de pages, également entre crochets, une liste de résolutions
comme propos¢ par la délégation indienne, de telle sorte que les pays membres seraient en mesure de les
examiner de fagon plus détaillée avant la prochaine session. Le Comité a adopté cette proposition a titre
de compromis, étant entendu que 1’ensemble de la question requiert un examen plus approfondi.
Certaines délégations et I’Observateur de la CE ont contesté cette décision et souhaité conserver les
crochets pour I’ensemble du texte « et les résolutions pertinentes de 1’ Assemblée mondiale de la Santé a
ce jour ».

Section 2 Description

67. Plusieurs délégations et 1’observateur de I’ENCA ont proposé de remplacer les textes actuels par
une référence aux besoins nutritionnels des nourrissons pendant les six premiers mois de vie, cette
période devant correspondre a la durée de 1’allaitement maternel exclusif. Certaines délégations ont
indiqué que leur législation nationale, basée sur le Code international pour le commerce des substituts
du lait maternel, faisait référence spécifique aux six premiers mois. Plusieurs autres délégations se sont
prononcées en faveur de la référence aux “quatre a six premiers mois de vie”, qui correspondent aux
pratiques en cours dans leur pays respectif. La délégation roumaine a noté¢ qu’il n’y avait pas de
définition des préparations pour nourrissons et a proposé de modifier le libellé de 2.1.2 qui deviendrait
2.1.1.

68. D’autres délégations ont par ailleurs fait observer que la formule selon laquelle les préparations
pour nourrissons devraient suffire a satisfaire “a eux seuls” était essentielle et devrait étre maintenue. La
délégation malaysienne a proposé a titre de compromis de maintenir ce libellé et de ne garder que 1’age
entre crochets. Le Comité n’a pu parvenir a un consensus sur ce point et cette section est demeurée
inchangée, avec entre crochets la référence aux besoins nutritionnels et a I’age des nourrissons.

Section 3. Facteurs essentiels de composition et de qualité

69. La délégation indienne a proposé de limiter les facteurs essentiels de composition des
préparations pour nourrissons aux produits obtenus a partir de lait et de supprimer la fin de la section
3.1.1, qui fait état d’autres ingrédients.

70. Le Comité a constaté qu’en raison du manque de temps, du caractére détaillé des dispositions et
de ’ampleur des observations techniques recues, il ne serait pas possible au cours de cette session
d’examiner en détail la section 3. Le Comité a pour cette raison accepté la proposition de la Délégation
des Etats-Unis prévoyant qu’un groupe de travail'’, ouvert a tous les pays et observateurs intéressés et
communiquant par courrier €lectronique, examine les observations regues et prépare une version révisée
de cette section aux fins d’examen par la prochaine session.

10 Etats-Unis (coordination), Australie, Autriche, Bolivie, Botswana, Bulgarie, Canada, Chine, Cuba, Egypte,

France, Allemagne, Hongrie, Inde, Japon, Malaisie, Philippines, Pologne, Portugal, Roumanie, République de
Corée, Suisse, Tanzanie, Turquie, Thailande, Royaume-Uni, Uruguay, CRN, CE, EHPM, IBFAN, ISDI
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Section 3.2. Ingrédients facultatifs

71. La section 3.2.3 a été modifiée pour que lorsque d’autres €léments nutritifs sont ajoutés, la
quantité devrait étre “suffisante pour obtenir I’effet recherché”, cette formule étant plus précise que la
référence a une quantité “significative”.

Section 3.4 Consistance et granulométrie

72. Le Comité est convenu que le libellé ne devrait pas étre trop normatif et a approuvé une
recommandation générale aux termes de laquelle les produits devraient permettre une “alimentation
adéquate des nourrissons”.

Section 4. Additifs

73. Suite a la décision prise lors de la derniére session, la délégation néerlandaise a présenté la liste
d’additifs ¢laborée par un groupe de travail sur la base des propositions émanant de plusieurs
délégations et observateurs aux fins d’examen par le Comité. La délégation indienne a €émis 1’opinion
que la section tout entiere devrait étre supprimée au motif qu’il n’est pas besoin d’additifs dans les
préparations pour nourrissons.

74. Le Secrétariat a informé le Comité que dans le cadre de la norme générale pour les additifs
alimentaires, plusieurs sections avaient ¢té adoptées ou proposées pour adoption a I’étape 8 ou 5 par la
Commission''. Ces sections comportaient des additifs & des niveaux d’utilisation ne correspondant pas
aux propositions incluses dans le texte examiné, ce qui peut nécessiter un examen plus approfondi pour
parvenir a la cohérence dans I’ensemble du Codex. Le Comité n’a pas examiné la section par manque de
temps, et celle-ci a été maintenue entre crochets pour examen plus approfondi lors de la prochaine
session.

Section 5. Contaminants

75. Le Comité s’est livré a un échange de vues sur ’opportunité de faire référence a un produit
“exempt de contaminants” comme le proposait la délégation indienne. Le Comité est convenu qu’il n’est
pas scientifiquement possible de garantir qu’un produit soit exempt de contaminants ou de résidus de
pesticides.

76. Le Secrétariat a informé le Comité du libellé général proposé pour les limites de résidus de
pesticides par le Comité sur les résidus de pesticides, qui a été inclus. En ce qui concerne les autres
contaminants, le Comité est convenu de remplacer la section actuelle par un nouveau texte faisant
référence a des “quantités susceptibles de représenter un danger pour la santé et au respect des limites
¢tablies par la Commission, comme le proposaient les délégations frangaise et canadienne, et afin
d’assurer la cohérence avec le libell¢ standard utilis¢ dans d’autres normes relatives a des produits.

77. Le Comité a par ailleurs été informé que la dernieére session du Comité sur les additifs et les
contaminants avait porté a I’étape 8 une limite maximale de 0,02 mg/kg de plomb dans les préparations
pour nourrissons, dans le cadre de la Norme générale pour les contaminants et les toxines dans les
denrées alimentaires'?.

Section 6. Hygiéne

78. La section actuelle a été remplacée par le texte révisé des dispositions en maticre d’hygicne
adopté par la vingt-troisiéme session de la Commission et inclus dans la onziéme édition du manuel de
procédure.

Section 9. Etiquetage

79. A la section 9.1.3, le Comité est convenu de spécifier que 1’étiquetage “préparation lactée pour
nourrissons” pourrait étre utilisé lorsque le lait était la seule source de protéines, afin de remplacer
I’ancienne référence a 90% de protéine de lait.

" ALINORM 99/12A, Annexe II et ALINORM 01/12, Annexes I1I et V
2 ALINORM 01/12; Annexe XI
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80. A la section 9.1.4, la délégation indienne, appuyée par d’autres délégations, a proposé que les
produits ne contenant ni lait ni dérivés du lait portent impérativement un étiquetage correspondant,
notamment pour répondre aux besoins des nourrissons allergiques, et qu’en outre 1’étiquetage
mentionne le cas échéant qu’il s’agit d’une préparation a base de soja. Le Comité n’est pas parvenu a
une conclusion sur cette question et a maintenu la section entre crochets.

81. A la section 9.1.5, ’observateur de la CE a proposé¢ d’éliminer la référence aux allégations
relatives a la santé, dont la définition est encore en cours d’examen au Comité sur 1’étiquetage des
denrées alimentaires. Le Comité a rappelé que I’inclusion des aliments destinés a des fins médicales
spéciales dans la norme est toujours en cours d’examen et est convenu qu’a ce stade, il ne serait pas
possible de parvenir a une conclusion sur les exigences correspondantes d’étiquetage. La section 9.1.5 a
donc été maintenue entre crochets, y compris la référence aux allégations relatives a la santé, aux fins
d’examen plus approfondi.

82. Le Comité a procédé a un échange de vues sur les dispositions concernant la déclaration du fer
et n’est pas parvenu a un consensus a ce stade. Plusieurs délégations ont fait observer que le tableau I
actuel fait référence a des quantités minimales et maximales en fer; toutefois cette section n’avait pas été
¢tablie définitivement, et le Comité est convenu de poursuivre I’examen des dispositions relatives a
I’étiquetage apres la mise au point de la section sur la composition (y compris le tableau).

Section 9.5 Mode d’emploi

83. Le Comité a accepté la proposition de la délégation allemande de transférer la section 9.5.2 sur
’utilisation d’aliments de complément a la section 9.6, Spécifications d’étiquetage supplémentaires,
parce qu’il ne s’agit pas d’une indication sur le mode d’emploi.

Section 9.6 Spécifications d’étiquetage suppléementaires

84. Le Comité est convenu de supprimer les crochets englobant les sections 9.6.1 et 9.6.2 , I’accord
étant général sur la nécessité de faire en sorte que 1’étiquette ne décourage pas 1’allaitement au sein. Il
n’est toutefois pas parvenu a un consensus sur le libellé proposé a titre d’exemple, et sur la protection
offerte par le lait maternel “contre la diarrhée et autres maladies”. Certaines délégations ont exprimé
I’avis que ce libellé constituait une allégation supplémentaire relative a la santé, et qu’une base
scientifique suffisante faisait défaut pour inclure un tel libellé général. D’autres délégations ont fait
référence aux recommandations de ’OMS, qui ont clairement établi les effets positifs sur la santé du lait
maternel a cet égard. La section a été maintenue entre crochets pour examen ultérieur.

85. Le Comité est convenu de mentionner 1’allaitement au sein “et le lait maternel” aux fins de
clarification, et de I’avis d’un agent sanitaire “indépendant”, conformément a la proposition de la
délégation canadienne. Il est également convenu d’inclure un avertissement spécifiant que tout reste de
préparation devrait étre jeté aprés chaque usage, afin de prévenir toute contamination, conformément a
la proposition de la délégation mexicaine et d’autres délégations. Une déclaration supplémentaire
relative a la différence entre les préparations pour les nourrissons et les préparations de suivi a été
introduite conformément a la proposition de la délégation indienne et placée ente crochets.

Section 10. Méthodes d’analyse et d’échantillonnage

86. L’observateur de I’ AOAC a informé le Comité que deux méthodes avaient été adoptées par
I’AOAC pour la détermination de la choline et de la vitamine K et le Comité est convenu de les inclure
dans la norme, étant entendu qu’elles seraient transmises au CCMAS pour approbation ultérieure.

Etat d’avancement de I’avant-projet de norme révisée pour les préparations pour nourrissons

87. Le Comité a renvoyé I’avant-projet de norme, tel qu’il a été modifié¢ pendant la présente session,
a I’étape 3 pour observations supplémentaires et examen par la prochaine session (voir Annexe V).
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PROJET DE NORME REVISEE POUR LES ALIMENTS TRANSFORMES A BASE DE
CEREALES POUR NOURRISSONS ET ENFANTS EN BAS AGE (Point 7 de ’ordre du jour)"

88. Le Président a rappelé au Comité que la Commission du Codex Alimentarius, a sa vingt-
troisiéme session, avait renvoy¢ 1’avant-projet de norme révisée a 1’étape 3 pour observations
complémentaires et examen par le présent Comité.

89. Faisant référence a ses observations présentées dans le document CX/NFSDU 00/7, le
représentant de I’OMS a informé le Comité que I’OMS recommandait que les nourrissons et enfants en
bas age soient alimentés exclusivement au lait maternel pendant les quatre a six premiers mois de leur
vie et qu’ils devaient, ensuite, commencer a recevoir des aliments complémentaires adéquats et sains sur
le plan nutritionnel tout en continuant a étre allaités jusqu'a I’age de 2 ans ou plus.

90. Le représentant a indiqué que la recommandation de I’OMS, sujette a révision permanente, était
basée sur les meilleures preuves scientifiques et épidémiologiques disponibles et qu’une plage d’age
¢tait un ¢élément intrinséque de cette recommandation basée sur la population. Il a indiqué, que
conformément a la recommandation ci-dessus, les besoins nutritionnels du nourrisson devaient étre
satisfaits compte tenu de la situation spécifique du nourrisson concerné.

91. Le représentant a indiqué qu’il était essentiel que les instructions relatives a ’age recommandé
pour I'utilisation des produits couverts par le projet de norme révisée respectent les limites supérieure et
inférieure de la fourchette d’age de quatre a six mois. Il a souligné que, afin de garantir que la
recommandation d’alimentation des nourrissons de ’OMS continue a étre le reflet des preuves
scientifiques et épidémiologiques globalement applicables les plus récentes, un examen systématique
des publications scientifiques pertinentes était entrepris et que les résultats seraient disponibles 1’année
prochaine. Il a été souligné que I’étude de référence multicentres de I’OMS sur la croissance était en
cours dans six pays et couvrait plus de 10 000 enfants et que cette étude contribuerait a améliorer la
connaissance de la fourchette d’age pendant laquelle le lait maternel a lui seul suffisait pour satisfaire
les exigences nutritionnelles d’un nourrisson en bonne santé. 11 a indiqué que les résultats devraient étre
disponibles en I’an 2003.

92. Le représentant a mis 1’accent sur trois points supplémentaires importants pour la
recommandation de ’OMS concernant I’alimentation des nourrissons et pour le travail du présent
Comité :

- premiérement, I’OMS était convaincu que le présent Comité adopterait des positions reflétant les
recommandations sur preuves de ses organisations parentes et que si la pondération des preuves
scientifiques et épidémiologiques était modifiée, les dispositions adéquates de toutes normes du
Codex y relatives seraient également modifiées en conséquence;

- deuxiémement, des Etats Membres ont adopté des mesures plus sévéres concernant 1’age
recommandé pour le démarrage de I’alimentation complémentaire, et cette approche spécifique
au pays ¢€tait approuvée par ’OMS; cette possibilité est citée explicitement dans la derniere
phrase du paragraphe 8.5.4 de I’Avant-projet de norme révisée. Toutefois, dans le contexte
d’une norme Codex la recommandation mondiale d’alimentation de nourrissons basée sur la
population devrait trouver un écho;

1 CL 1999/20 —NFSDU; CXNFSDU 00/7 (observations des pays et organisations suivants : Australie, Brésil,
Cuba, France, Allemagne, Hongrie, Indonésie, Italie, République de Corée, Mexique, Norvege, Paraguay, Pologne,
Sénégal, Singapour, Afrique du Sud, Sri Lanka, Suisse, Royaume-Uni, AOECS, ENCA, IBFAN, ISDI, OMS);
CX/NFSDU 007/Add.1(I"utilisation d’additifs dans les aliments a base de céréales transformées pour nourrissons et
enfants en bas age, ¢élaboré par les Pays-Bas, le Canada, la Chine, la France, I’Allemagne, la Roumanie, la
Slovaquie, 1’Espagne, la Suisse, le Royaume-Uni, les Etats-Unis, 1’Uruguay, la CE et I’'ISDI); CX/NFSDU 00/7
Add.2 (observations de 1’Argentine); CX/NFSDU 00/7 Add.3 (observations de la CE); CRD 3 (observations de
I’'IFAC); CRD 7 (observations du Canada, de 1’Inde, de la Malaisie, du Mexique, de la Thailande, de 1’Uruguay,
IFOAM); CRD 19 (observations de I’Inde, des Etats-Unis, de ’'ILCA); CRD 29 (observations du Japon); CRD
30(observations de la Pologne); CRD 32 (observations de la Chine
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- troisiémement, il est essentiel pour les étiquettes et le matériel d’information y relatif d’observer
scrupuleusement les limites inférieure et supérieure de la fourchette d’age recommandée pour
I’allaitement exclusif au sein, motif pour lequel le libellé suivant devrait étre adopté pour le
projet de norme révisée pour les aliments transformés a base des céréales:

L’étiquette indiquera clairement que le produit est recommandé pour une utilisation a partir de
[’dge de six mois environ et pas avant quatre mois

93. La délégation indienne s’est fortement opposée a la référence a 1’age de « 4 a 6 mois» compte
tenu des preuves scientifiques existant actuellement et s’est dite préoccupée de la déclaration du
représentant de ’OMS. La délégation a rappelé que ceci était le motif pour lequel la Commission du
Codex Alimentarius, a sa vingt-troisiéme session, n’avait pas adopté la norme a I’étape 5, et ’avait
renvoyée pour examen complémentaire au présent Comité. La délégation a soulevé le fait que
I’introduction précoce d’une alimentation complémentaire minait les avantages irremplacables de
I’allaitement au sein et augmentait les risques de santé pour les nourrissons. La délégation a ¢galement
fait valoir qu’il s’agissait d’une norme mondiale et qu’il fallait donc prendre en compte les besoins des
nourrissons et des enfants dans les pays en développement, reconnaissant que 1’introduction précoce
d’aliments complémentaires pouvait avoir de graves répercussions sur leur morbidité et leur mortalité.

94, Un certain nombre délégations ont proposé de repousser 1’examen de la fourchette d’age
jusqu’au moment ou les résultats de 1’¢tude de I’OMS seraient disponibles. Plusieurs délégations ont
indiqué leur désaccord avec la proposition visant a attendre les conclusions des études de I’OMS au
motif que la nature de la question n’en serait pas altérée, et que les preuves scientifiques a 1’appui de
I’introduction d’une alimentation complémentaire « a environ six mois » étaient abondantes.

95. Le représentant de I’'UNICEF a confirmé que 1’analyse des publications scientifiques, a laquelle
procédait actuellement 1’OMS, fournirait des éclaircissements au regard de I’age d’introduction des
aliments complémentaires au début de I’an 2001. Le représentant a par ailleurs précisé la différence
existant entre 1’étude de référence multicentres sur la croissance, qui permettra de créer une nouvelle
courbe de croissance et 1’analyse qui est basée sur des preuves scientifiques existantes.

96. La délégation mexicaine a estimé que 1’étude de référence multicentres de ’OMS sur la
croissance fournirait des données importantes pour des références anthropométriques, mais qu’elle ne
saurait €tre concluante pour la recommandation de la durée de I’allaitement maternel exclusif car il
fallait prendre en compte d’autres facteurs importants comme 1I’inconvénient de 1’exposition précoce des
nourrissons aux infections gastro-intestinales et respiratoires et I’incidence de 1’allaitement maternel
exclusif sur la régulation de la fécondité dans les populations.

97. La délégation brésilienne a indiqué que les observations qu’elle avait formulées par écrit ne
reflétaient pas sa position actuelle et ne devaient pas €tre pris en considération déclarant que 1’age
d’introduction d’aliments a base de céréales pour nourrissons et enfants en bas ages devrait étre a
«environ 6 mois » ce qui était cohérent avec sa politique nationale. La délégation a indiqué que ceci était
conforme a de nombreuses publications de ’'UNICEF et de ’OMS et qu’une étude par cohorte réalisée
au Brésil prouvait que la probabilité d hospitalisation pour pneumonie de nourrissons agés de 3 a 5,9
mois alimentés au sein et par des aliments complémentaires était de 3,4 fois supérieure a celle de
nourrissons qui n’étaient alimentés qu’au lait maternel. La délégation a mis en cause 1’applicabilité de
I’¢tude de référence multicentres de ’OMS sur la croissance au débat relatif a 1’age de I’alimentation
complémentaire.

98. Le Président a attiré I’attention du Comité sur le fait qu’il n’était pas possible de parvenir a un
consensus sur cette question délicate a ce stade et a suggéré de conserver le libellé actuel « 4 a 6 mois »
dans le champ d’application entre crochets.

99. La délégation ghanéenne s’est prononcée en faveur du maintien des crochets sur I’dge
d’introduction dans le champ d’application, indiquant que le Ghana suivait la résolution 47.5 de
I’Assemblée mondiale de la santé¢ dans laquelle I’age d’introduction de pratiques d’alimentation
complémentaire était environ celui de 6 mois. La délégation était en faveur d’un nouvel examen de
I’avant-projet de norme révisée. Cette opinion a ¢été appuyée par les délégations botswanaise,
tanzanienne et kenyane.
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100. L’observateur de I'I[FBAN a proposé de placer les deux dispositions « 4 a 6 mois » et « environ
6 mois » entre crochets pour rendre compte de 1I’ensemble des débats.

101. La délégation indienne a rappelé que la Commission avait renvoyé¢ 1’avant-projet au Comité
pour discussion et qu’il fallait accorder une attention entiere a ce probléme important. Elle s’est
inquiétée du temps insuffisant accordé a I’examen de ce point important de I’ordre du jour.

Etat d’avancement de I’Avant-projet de norme révisée pour les aliments transformés a base de
céréales pour nourrissons et enfants en bas age.

102. Le Comité a reconnu 1I’impossibilité de parvenir a un consensus sur le point fondamental du
champ d’application a ce stade et de réaliser des progrés sur la révision a la session actuelle. De ce fait
le Comité est convenu de maintenir I’ Avant-projet de norme révisée a 1’étape 4 pour nouvel examen a la
prochaine session et de demander 1’avis de la Commission sur la suite a donner a cette question.

AVANT-PROJET DE REVISION DES LISTES CONSULTATIVES DE SELS MINERAUX ET
DE COMPOSES VITAMINIQUES UTILISABLES DANS LES ALIMENTS POUR
NOURRISSONS ET ENFANTS EN BAS AGE (CAC/GL 10-1979) (Point 8 de ’ordre du jour) '*

103. Le Comité a rappelé que, suite a la décision prise a la derniére session d’engager une révision
des listes consultatives, cette proposition de nouvelle activité avait été approuvée par la Commission, a
sa vingt-troisiéme session, et qu’une lettre circulaire avait été envoyée pour demander des propositions
d’amendements aux listes.

104.  La délégation des Etats-Unis a fait observer qu’avant d’engager une révision des listes, il était
impératif de définir les critéres d’inclusion et d’exclusion des vitamines et sels minéraux dans ces listes
de fagon a garantir qu’ils se prétent a 1’utilisation par les nourrissons et les enfants en bas age, que les
sources des ingrédients soient salubres et que 1’inclusion dans la liste de toute substance soit basée sur
des preuves scientifiques adéquates.

105. La délégation allemande a indiqué qu’il serait nécessaire de prendre en compte plusieurs aspects
pour parvenir a une révision approfondie des listes, en 1’occurrence: le titre, 1’objectif et la structure de
la liste; le choix des éléments nutritifs, les normes de pureté et 1’utilisation dans différents types
d’aliments pour nourrissons et enfants en bas age.

106. Certaines délégations et 1’observateur de la CE ont proposé d’ajouter aux listes d’autres
¢léments nutritifs tels que les acides aminés et les acides gras essentiels, afin de fournir des références
utiles. Le Comité est toutefois convaincu qu’eu égard a sa considérable charge de travail, il serait
préférable de limiter pour I’instant ses travaux aux vitamines et sels minéraux. Il a noté que I’inclusion
d’autres ¢léments nutritifs pourra étre envisagée une fois que de progres substantiels auront été réalisés
dans la révision des listes actuelles.

107. Le Président a attiré 1’attention du Comité sur les critéres qui avaient ét¢ examinés lors de
sessions précédentes et utilisés pour élaborer la liste actuelle’. Le Comité est convenu qu’une lettre
circulaire demanderait des observations concernant les critéres a utiliser pour 1’inclusion et I’exclusion
des sels minéraux et composés vitaminiques dans les listes, et les catégories d’éléments nutritifs (par
exemple, vitamines, sels minéraux, acides amings, etc.) a inclure dans ces listes. Le Comité est convenu
que la délégation allemande, avec ’assistance des pays intéressés, €laborerait des propositions pour
examen a la prochaine session. Le Comité a noté que les anciens critéres seraient inclus dans la lettre
circulaire a titre de référence.

14 CL 1999/21 NFSDU; CXNFSDU 00/8 (observations du Brésil, de Cuba, de I’Allemagne, de la République de
Corée, de la Malaisie de la Norvége, du Paraguay, de la Pologne, de Singapour, de I’Afrique du Sud, de I’Espagne,
du Royaume-Uni, de la FIL/IDF); CX/NFSDU 00/8 Add. 1(observations du Mexique); CRD 8 (observations du
Canada, de la Malaisie, du Mexique, de la Thailande, de 1’Uruguay); CRD 20 (observations des Etats-Unis), CRD
28 (observations des Philippines).

15 ALINORM 89/26, par. 193
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DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LA REVISION DES DISPOSITIONS CONCERNANT LES
VITAMINES ET SELS MINERAUX DANS LES NORMES CODEX: VITAMINES ET SELS
MINERAUX DANS LES ALIMENTS DESTINES A DES FINS MEDICALES SPECIALES
(Point 9 de ’ordre du jour)16

108. Lors de sa présentation du document CS/NFSDU 00/9, la délégation allemande a souligné les
modifications apportées sur la base des décisions du Comité, a sa derniére session, et a attiré I’attention
sur les problémes en suspens tels que 1’absence de consensus relativement a 1’introduction de
spécifications concernant I’apport énergétique, les protéines, les graisses et les hydrates de carbone; des
éclaircissements ont ét¢é demandés en ce qui concerne 1’addition d‘autres éléments nutritifs dans des
annexes, les limites des fourchettes et la méthodologie permettant d’établir des niveaux supérieurs. La
délégation a indiqué qu’avant toute considération de la teneur des tableaux, il fallait décider du statut
futur du document, et savoir s’il convenait d’élaborer une norme ou des directives.

109. Le Comité a rappelé que son mandat était d’¢laborer des documents pour les aliments et que les
substances destinées a des fins médicales n’entraient pas dans le cadre de son mandat.

110. Le représentant de la FAO a attiré I’attention du Comité sur le fait que les quantités minimales
de quelques ¢éléments nutritifs tels que la niacine, la biotine et le sélénium étaient supérieures aux ANR
fournis par la Consultation de Bangkok.

111. La délégation des Etats-Unis a remis en cause la nécessité d’un tel document et a fait part de ses
préoccupations concernant la vaste fourchette d’ages pour laquelle les quantités d’éléments nutritifs
¢taient fixées et les conditions de la procédure. La délégation estimait que les teneurs maximales en
¢léments nutritifs ne pouvaient étre fournies a moins qu’elles ne soient basées sur 1’évaluation des
risques en rapport avec l’utilisation prévue. Au lieu de valeurs spécifiques, la délégation appuyait
1’¢laboration de directives sur la maniere dont les fabricants devraient prendre des décisions en fonction
des utilisations prévues.

112. La délégation du Royaume-Uni a fait part de sa préoccupation concernant le but du document
suggérant de limiter son élaboration a des principes généraux qui pourraient étre adéquats pour les
fabricants mais non de développer une norme pour les valeurs limites d’éléments nutritifs.

113. A I’instar de quelques délégations, 1’observateur de I’ISDI a indiqué que ces produits étaient sur
le marché, et qu’il serait donc utile de fournir une orientation.

114. L’observateur de la CE a informé le Comité que la législation communautaire comprenait une
liste et des fourchettes de niveaux d’¢léments nutritifs et que, si le Comité décidait de poursuivre, il
serait opportun d’examiner les divergences par rapport aux quantités spécifiées, et les raisons de ces
divergences.

115. Le Comité est convenu d’¢laborer le document sur les principes généraux pour les vitamines et
sels minéraux et de demander aux Etats membres, par lettre circulaire, de fournir des informations sur
les critéres appliqués dans leurs pays en maticre de sélection des vitamines et sels minéraux et de
détermination des quantités adoptées. Les données devront €tre transmises a la délégation allemande qui
¢laborera un document pour examen par le Comité a sa prochaine session.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES CRITERES SCIENTIFIQUES POUR LES
ALLEGATIONS RELATIVES A LA SANTE (Point 10 de I’ordre du jour)"’

116. Le Comité a rappelé que, a la suite de la demande du Comité sur 1’étiquetage des denrées
alimentaires concernant la base scientifique des allégations relatives a la santé, il était convenu que les
délégations de la France et des Etats-Unis prépareraient un document sur les critéres scientifiques pour
les allégations relatives a la santé avec la participation d’autres pays.

16 CXNFSDU 00/9; CRD 9 (observations du Canada, du Mexique, de la Thailande, de 1’Uruguay); CRD 21
(observations des Etats-Unis)
17 CXNFSDU 00/10; CRD 12 (observations de la Malaisie, de la Thailande de I’Uruguay); CRD 22 (observations

des Etats-Unis)
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117.  La délégation frangaise a présenté le document dont la premiére partie examine des questions de
principe en rapport avec les allégations relatives a la santé, comme suit: définition des allégations
relatives a la santé, définition de critéres scientifiques concernant la sécurité et la qualité du produit,
I’effet allégué, I’impact de 1’allégation sur la population générale et les groupes spécifiques, 1’évaluation
des effets allégués ainsi que la réévaluation périodique. La délégation a indiqué que la méthodologie
scientifique actuelle permettait d’évaluer les relations entre les composants alimentaires et les effets sur
la santé. La deuxiéme partie du document se référe a ’expérience des Etats-Unis en matiére de
réglementation des allégations relatives a la santé au niveau national et plus particuliecrement de
I’examen scientifique des données concernant les allégations relatives a la santé.

118. Le Comité a remercié les délégations de la France, du Danemark, de I’Allemagne et des Etats-
Unis pour leur travail constructif fournissant des approches tant théoriques que pratiques a cette
question complexe. De nombreuses délégations ont souligné I’importance du travail dans le secteur des
allégations relatives a la santé qui sont de nature a induire en erreur les consommateurs; il a été rappelé
que le CCFL était chargé de I’examen des questions d’étiquetage.

119. La délégation des Etats-Unis a indiqué que le Comité sur 1’étiquetage des denrées alimentaires
se penchait encore sur les définitions et les conditions d’utilisation des allégations relatives a la santé et
qu’il serait prématuré de poursuivre 1’¢élaboration de critéres scientifiques pour les allégations relatives a
la santé tant que ces recommandations n’étaient pas achevées ou davantage avancées. Le Secrétariat a
informé le Comité que le CCFL, a sa derniére session, avait révisé les recommandations sur 1’utilisation
d’allégations relatives a la sant¢ aux fins de leur intégration dans les Directives d’utilisation
d’allégations relatives a la santé et d’allégations nutritionnelles et que le texte avait été renvoyé a
l’étapcle83 pour observations complémentaires et examen par le Comité, a sa prochaine session (mai
2001)™°.

120. Le Comité est convenu d’informer le Comité sur 1’étiquetage des denrées alimentaires qu’il
existait un accord de principe quant a la possibilité et a I’opportunité d’¢élaborer des critéres sur la base
scientifique des allégations relatives a la santé et que le Comité était prét a poursuivre ce travail une fois
la définition des allégations relatives a la santé élaborée. Le Comité a pris acte que le travail entrepris
jusqu’a présent et repris dans le document de travail serait utilisé comme base pour une activité future le
cas échéant.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES COEFFICIENTS DE CONVERSION D’ENERGIE
(Point 11 de ’ordre du jour)19

121.  La délégation australienne a présenté le document et informeé le Comité qu’il remplagait le CRD
10 discuté lors de la dernicre session. La délégation a indiqué que quelques coefficients de conversion
d’énergie pour macronutriments figurent déja dans les lignes directrices du Codex concernant
I’étiquetage nutritionnel, tandis que d’autres composants alimentaires tels que les fibres, les polyols,
d’autres glucides non assimilables, pouvant fermenter dans I’intestin et dégager de 1’énergie, et de
nouveaux composants ne se sont pas vu attribuer de facteurs.

121. 1l s’agit d’un point important parce que I’attribution de coefficients d’énergie étaye 1’étiquetage
nutritionnel de la teneur énergétique de toutes les denrées alimentaires et des allégations de faible teneur
en joules.

122.  La délégation a indiqué que les lignes Directrices du Codex ne fournissent aucune indication de
la maniére dont les coefficients énergétiques de ces composants alimentaires devraient étre calculés, et
que le calcul des coefficients énergétique constitue une question éminemment technique nécessitant
I’¢laboration d’une démarche scientifique cohérente en vue d’établir une définition convenable de la
teneur énergétique de tous les composants alimentaires.

123.  La délégation a suggéré de ne pas discuter cette question dans le détail, recommandant que le
Comité I’adopte a titre de nouvelle activité; un groupe de travail devrait étre mis en place pour préparer
pour la prochaine session un document sur la définition de la teneur énergétique et des lignes directrices

18 ALINORM 01/22, Annexe VIII
19 CRD 13 (observations de la Thailande, de I’'Uruguay); CRD 23 (observations des Etats-Unis)
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sur I'utilisation de coefficients énergétiques pour déterminer la teneur énergétique totale d’un aliment;
ce processus devrait tenir compte des travaux menés a 1’échelon international.

124.  Les délégations du Royaume-Uni et des Etats-Unis se sont d’une fagon générale déclarées
favorables a la poursuite des travaux sur cette question. La délégation des FEtats-Unis a suggéré
d’engager le processus en définissant un ensemble général de critéres basés sur une justification
scientifique solide et applicables a différents types de substances, et de prendre en compte les différentes
méthodologies de calcul et d’évaluation des coefficients de conversion d’énergie.

125. Le Comité a estimé qu’il était prématuré de requérir I’approbation de la Commission pour
engager une nouvelle activité et est convenu de demander aux Etats Membres, par une lettre circulaire,
de formuler leurs observations sur les pratiques nationales d’attribution de coefficients de conversion
d’énergie aux composants alimentaires, aux graisses et aux sucres et de calcul de coefficients
énergétiques pour les nouveaux composants. Les informations devraient étre adressées a la délégation
australienne qui, avec la participation de tous les pays intéressés, préparera un document pour examen
par le Comité, a sa prochaine session.

DOCUMENT DE TRAVAIL SUR LES DISPOSITIONS RELATIVES A L’ENRICHISSEMENT
EN IODE, FER ET VITAMINES A FIGURANT DANS LES DIRECTIVES SUR L’USAGE DES
ALLEGATIONS RELATIVES A LA NUTRITION (Point 12 de ’ordre du jour)*

126. La délégation thailandaise a rappelé que cette question avait a 1’origine été soulevée au Comité
coordination pour 1’Asie face aux carences en micronutriments que connait cette région, et a informé le
Comité que les textes du Codex telles que les lignes directrices sur 1’adjonction d’¢éléments nutritifs
essentiels dans les aliments, la norme révisée pour le sel de qualité alimentaire (y compris
enrichissement en iode), fournissaient aux pays une orientation adéquate pour 1’établissement de
programmes d’enrichissement. La délégation a également noté que la question de I’enrichissement des
aliments devrait étre abordée au niveau national dans I’optique des besoins et des problémes particuliers
de la population. La délégation a conclu que dans cette perspective, il n’était pas nécessaire de mener
des travaux spécifiques sur une révision des directives sur [’'usage des allégations relatives a la nutrition
en ce qui concerne 1’enrichissement des aliments.

127.  Le Comité a remercié la délégation thailandaise et pris note de ses travaux au niveau national sur
I’enrichissement des aliments. Le Comité est convenu d’interrompre les travaux sur les dispositions
relatives a ’enrichissement en iode, fer et vitamine A dans les directives sur I'usage des allégations
relatives a la nutrition, et d’informer la Commission en conséquence.

RECOMMANDATIONS DE LA CONSULTATION D'EXPERTS FAO/OMS SUR LA
CONSOMMATION ALIMENTAIRE ET L’EVALUATION DE L’EXPOSITION AUX
SUBSTANCES CHIMIQUES PRESENTES DANS LES ALIMENTS: DOCUMENT DE
TRAVAIL (Point 13 de ’ordre du jour)*'

128  Lors de la présentation du document, la délégation australienne a rappelé que 1’approche par
analyse des risques avait été intégrée au processus de prise de décisions du Codex sur la base des
recommandations de plusieurs consultations d’experts FAO/OMS. Le document se penchait sur la
maniére dont les recommandations de la consultation FAO/OMS sur la consommation alimentaire et
I’évaluation des substances chimiques présentes dans les aliments pourraient &tre appliquées au
processus décisionnel du Comité lorsque celui-ci examinait les problémes de nutrition. La délégation a
proposé que le Comité examine le role de 1’évaluation des apports en éléments nutritifs dans une
approche basée sur les risques qui pourrait &tre appliquée, par exemple, pour évaluer le risque du
dépassement d’un niveau supérieur d’apport tolérable, notamment lorsqu’il s’agit de déterminer des
teneurs maximales en ¢léments nutritifs dans des produits alimentaires spécifiques.

20 CRD 4 (observations de la Thailande: Proposition d’interrompre les travaux sur les dispositions relatives a

I’enrichissement en iode, fer et vitamine A figurant dans les directives sur 1’'usage des allégations relatives a la
nutrition).

Document de séance 14 (Observations de la Thailande, de 1’Uruguay); Document de séance 24 (Observations
des Etats-Unis
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129. Le Comité a remercié la délégation australienne pour ce document intéressant sur des sujets
complexes et a tenu une discussion générale sur la maniére de poursuivre les travaux dans ce domaine.
Le Président a pris note de la spécificité¢ des risques allant de pair avec les ¢léments nutritifs, et plus
spécialement des problémes liés a la malnutrition ou a la suralimentation, et qui nécessiteraient une
méthodologie pertinente.

130. La délégation norvégienne a souligné que des problémes aussi complexes nécessiteraient un
examen complémentaire avant que ne soit prise une décision sur 1’action ultérieure du Comité. Certaines
délégations ont souligné la différence fondamentale existant entre 1’évaluation des risques pour les
substances chimiques et pour les ¢léments nutritifs, et a exprimé 1’avis que I’approche choisie pour les
¢léments nutritifs ne devait pas étre uniquement toxicologique, mais qu’elle devait également étre en
rapport avec la nutrition. Quelques délégations ont remarqué qu’il n’existait pas de lignes directrices
pour I’évaluation des risques pour les éléments nutritifs, mais qu’il serait opportun d’élaborer des
méthodes et des modeles dans ce domaine, spécialement afin de tenir compte des nouveaux produits
alimentaires et des limites supérieures pour les ¢léments nutritifs.

131. Le Comité est convenu d’inviter les gouvernements, par une lettre circulaire, a fournir des
informations sur leurs expériences en mati¢re d’évaluation des risques pour les questions nutritionnelles
au niveau national, y compris les méthodologies et les principes. En coopération avec les délégations
intéressées, la délégation australienne poursuivra 1’¢laboration d’une méthodologie pour 1’application de
I’évaluation des risques, compte tenu des observations formulées, pour examen a la prochaine session.

Autres Facteurs légitimes

132.  Pour faire suite a la discussion antérieure ayant eu lieu sous le Point 2 de 1’ordre du jour, le
Comité s’est penché sur la demande du Comité sur les principes généraux concernant 1’intégration
d’autres facteurs légitimes. Le Secrétariat a rappelé que cette question avait été transmise aux comités
pertinents afin de faciliter le débat général au sein du CCGP ; il s’agissait des décisions que les comités
avaient prises par le passé dans le contexte de 1’analyse des risques. Cette demande découlait ¢galement
des recommandations de la Consultation conjointe d’experts de la FAO/OMS sur la gestion des risques
et la sécurité des produits alimentaires.

133. La délégation indienne a indiqué que I’information du consommateur représentait un facteur
essentiel du processus décisionnel et a fait référence a une discussion antérieure concernant le
classement des compléments en vitamines et sels minéraux comme aliments ou comme médicaments;
elle a noté que plusieurs facteurs avaient été implicitement pris en compte dans le travail du Comité et a
proposé d’établir une liste pour examen par le CCPG. La délégation irlandaise a proposé¢ d’examiner la
notion d’avantage pour les consommateurs pour les points concernant la nutrition.

134.  La délégation des Etats-Unis s’est inquiétée du fait que le CCFNSDU n’était pas en mesure de
répondre a la question de I’application des autres facteurs légitimes. Cette position a €té appuyée par les
délégations canadienne et uruguayenne.

135. Le Comité a reconnu que, du fait du manque de temps, il n’était pas possible de poursuivre la
discussion de cette question a la présente session. Quelques délégations ont proposé de demander des
observations par lettre circulaire, pour examen a la prochaine session; il a toutefois été noté que le
Comité sur les principes généraux se réunirait avant la prochaine réunion du CCNFSDU (avril 2001) et
poursuivrait la discussion générale sur les autres facteurs légitimes. Compte tenu des conclusions
dégagées, le CCNFSDU examinerait la nécessité d’une discussion dans ce domaine.
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AUTRES QUESTIONS ET TRAVAUX FUTURS: EXAMEN DE LA NECESSITE DE REVOIR
LES PRINCIPES GENERAUX REGISSANT L’ADJONCTION D’ELEMENTS NUTRITIFS
ESSENTIELS DANS LES ALIMENTS (CAC/GL 09-1987) (Point 14 de ordre du jour)?

136. Le Comité a rappelé que lors de la derniére session, en réponse a une question émanant du
Comité sur les fruits et légumes traités, il était convenu d’examiner la nécessité de réviser les principes
régissant I’adjonction d’¢éléments nutritifs essentiels dans les aliments.

137.  De nombreuses délégations se sont prononcées en faveur du maintien des principes actuels qui
¢étaient adaptés a leur objectif et qui avaient servi de base aux législations nationales dans plusieurs pays.
Les délégations des Etats-Unis, de I’Australie et I’observateur de I’IFU (International Federation of
Fruit Juice Producers) et du Canada se sont prononcées en faveur d’une révision des principes afin de
tenir compte des informations scientifiques et techniques les plus récentes et des évolutions du marché.
La délégation de la Nouvelle-Zélande a noté qu'un document, justifiant la nécessité¢ d une telle révision,
¢tait un ¢élément indispensable du processus avant que le Comité puisse poursuivre I’examen de cette
question

138. Le Comité est convenu qu’aucun nouveau travail sur la révision des principes généraux ne
devrait étre entrepris. Il a été observé que la discussion de ce point pourrait le cas échéant avoir lieu sous
le point de I’ordre du jour «Autres questions et travaux futurs» de la prochaine session.

Boissons pour sportifs et énergétiques

139. La délégation danoise, soutenue par quelques autres délégations, a exprimé 1’opinion que les
boissons énergétiques étaient des boissons non alcoolisées et ne nécessitaient pas de classification
spécifique. D’autres délégations se sont déclarées en faveur d’une définition plus approfondie de
I’allégation de « hautement énergétique » et ont proposé¢ de demander au Comité sur I’étiquetage des
denrées alimentaires d’ajouter cette allégation aux Lignes directrices pour l’utilisation d’allégations
relatives a la nutrition qui ne contenaient qu’une référence a « peu €nergétique ». L’observateur de la
CE a fait observer que les produits commercialisés pour les personnes se livrant & des efforts
musculaires intenses (aliments pour sportifs) et présentés comme satisfaisant aux besoins nutritionnels
particuliers de ces personnes devraient étre considérés comme des aliments diététiques ou de régime.
Les boissons dites énergétiques destinées a la population en générale devraient étre considérés comme
des produits alimentaires ordinaires.

140. La délégation d’Afrique du Sud a observé que le probléme majeur avec ce type de produits était
da a des allégations non fondées; il était en particulier fait référence a des boissons «énergétiques» qui
ne possédaient pas une teneur énergétique élevée, mais qui contenaient des substances supplémentaires
telles que la caféine.

141. La délégation suédoise a exprimé sa préoccupation relative a la définition d’une telle allégation,
car il fallait faire une distinction entre les produits alimentaires normaux et les produits alimentaires
destinés a des usages diététiques spécifiques, y compris les aliments destinés a des fins médicales
spéciales.

142.  L’Observateur de la CE a informé le Comité que le Comité Scientifique des produits
alimentaires était sur le point d’adopter une position sur les aliments destinés aux personnes se livrant a
des efforts musculaires intenses (aliments pour sportifs) et ceux considérés comme des aliments
diététiques ou de régime.

143. Reconnaissant qu’aucune conclusion ne pouvait étre atteinte a ce stade, le Comité est convenu
de demander, par lettre circulaire, des observations sur 1) les aliments et boissons sportives en tant que
produits alimentaires pour usages diététiques spéciaux et 2) 1’allégation «haute énergie», ainsi que la
distinction faite entre « boissons énergétiques » et « boissons sportives » afin de poursuivre la
discussion sur cette question lors de la prochaine session et de décider de la suite a donner.

2 Document de séance 10 (observations du Canada, de la Thailande, de 1’Uruguay); document de séance

(observations des Etats-Unis).
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DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE SESSION (Point 15 de I’ordre du jour)

144. Le Comité a été¢ informé que, compte tenu de sa lourde charge de travail et de la nature
horizontale de celui-ci, la possibilité de tenir des réunions plus fréquentes a Berlin serait examinée, les
arrangements exacts devant étre déterminés par le Gouvernement hote et par le Secrétariat du Codex.

RESUME DE L’ETAT DES TRAVAUX

Objet Etape | Suite a donner par: | Document de
référence :
ALINORM 01/26
Directives sur 1’'usage des allégations 8 Gouvernements, par. 13-19 et
relatlyfas ala nutrition: PI‘Q]Gt de tableau des 24° session de la Annexe 11
conditions applicables a la teneur en .
1. . . Commission du
¢léments nutritifs (Partie B, contenant des - .
. .. .. o Codex Alimentarius
dispositions sur les protéines, les vitamines
et sels minéraux)
Projet de norme révisée pour les aliments 7 24° session de la par. 28-35
exempts de gluten Commission du
Codex Alimentarius,
23° réunion du
CCNFSDU
Directives sur ’'usage des allégations 6 Gouvernements, par. 20-27 et
relatives a la nutrition — Projet de tableau ¢ s Annexe III
o ) .. 23" réunion du
des conditions applicables aux allégations CCNFSDU
relatives a la teneur en éléments nutritifs
(fibres alimentaires)
Avant-projet de norme révisée pour les 4 24° session de la par. 88-102
aliments transformés a base de céréales pour Commission du
nourrissons et enfants en bas age Codex Alimentarius
23° réunion du
CCNFSDU
Avant-projet de norme révisée pour les 3 Gouvernements, par. 58-87 et
préparations pour nourrissons 23 réunion du Annexe V
CCNFSDU
Avant-projet de directives concernant les 3 Gouvernements, par. 36-57 et
compléments en vitamines et sels minéraux 6 g Annexe [V
23° réunion du
CCNFSDU
Avant-projet de révision des listes 3 Gouvernements, par. 103-107
consultatives de sels minéraux et de Allemagne,
composés vitaminiques utilisables dans les 23* CCNFSDU
aliments pour nourrissons et enfants en bas
age (CAC/GL 10-1979)
Document de travail sur la révision des Gouvernements par. 108-115
dispositions concernant les vitamines et sels Allemagne,
minéraux dans les normes Codex: vitamines € g
., . . 23" réunion du
et sels minéraux dans les aliments destinés a
L1 L. CCNFSDU
des fins médicales spéciales
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Objet Etape | Suite a donner par: | Document de
référence :
ALINORM 01/26
Document de travail sur les coefficients de Gouvernements par. 121-125
conversion d’énergie Australie,
23* CCNFSDU
Recommandations de la consultation Gouvernements, par. 128-131
d'experts FAO/OMS sur la consommation Australie,
alimentaire et 1 evglqatlon derl exposition 23* CCNFSDU
aux substances chimiques présentes dans les
aliments: Document de travail
Boissons pour sportifs et énergétiques Gouvernements, par. 139-143
23* CCNFSDU

Questions d’intérét présentées par d’autres comités du Codex:

Document de travail sur les critéres CCFL par. 116-120
fClentif’iques pour les allégations relatives a 23° réunion du
a sante CCNFSDU (si
nécessaire)
Proposition d’interruption d’activités: CCA par. 126-127

Document de travail sur les dispositions
relatives a I’enrichissement en iode, fer et
vitamines a figurant dans les directives sur
I’usage des allégations relatives a la
nutrition
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Avenue de Tervuren 168

Box 12

1150 Brussels

Belgium

Tel.:  +32(2)7723353

Fax: +32(2) 7714753

e-mail: imace.ifma@pophost.eunet.be

Anne Heughan

International Federation of Margarine Associations
Avenue de Tervuren 168

Box 12

1150 Brussels

Belgium
Tel.:
Fax:
e-mail:

+32(2) 7723353
+32(2) 7714753
imace.ifma@pophost.cunet.be

IFT - INSTITUTE OF FOOD TECHNOLOGISTS

Gloria Brooks-Ray

Advisor, Codex and Intl. Regulatory Affairs
Novigen Sciences, Inc.

P.O. Box 97

Mountain Lakes, NJ 07046

USA
Tel.:
Fax:

+1(973)334-4652
+1(973)334-4652



IFU - INTERNATIONAL FEDERATION OF FRUIT JUICE
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e-mail: martin.stern@med.uni-tuebingen.de



UNICEF

Mr David Clark

Legal Officer, Nutrition Section
UNICEF

3 UN Plaza

USA

Tel.: +1(212)8246372
Fax:  +1(212) 8246465
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Nations

Food and Nutrition Division

Room: C-238

Viale delle Terme di Caracalla
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Annexe 11

DIRECTIVES SUR L’USAGE DES ALLEGATIONS RELATIVES A LA NUTRITION:
PROJET DE TABLEAU DES CONDITIONS
APPLICABLESA LA TENEUR EN ELEMENTS NUTRITIFS (Partie B) *
(A I’étape 8 de la Procédure)

COMPOSANT ALLEGATION CONDITIONS
B. AU MOINS
Protéines Source 10 % de la VNR/100 g (solides)

5 % de 1la VNR/100 ml (liquides)
ou 5 % de la VNR/100 kcal (12% de la VNR par 1 MJ)
ou 10 % de la VNR par portion

Elevée 2 fois la valeur de la “source”
Vitamines et sels Source 15 % de la VNR/100 g (solides)
minéraux 7,5 % de la VNR/100 ml (liquides)

ou 5 % de la VNR/100 kcal (12% de la VNR par 1 MJ)
ou 15 % de la VNR par portion

Elevée 2 fois la valeur de la “source”

2 . , . . .
3 La portion sera définie au niveau national.
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Annexe II1

DIRECTIVES SUR L’USAGE DES ALLEGATIONS RELATIVES A LA NUTRITION:

PROJET DE TABLEAU DES CONDITIONS APPLICABLES
A LA TENEUR EN ELEMENTS NUTRITIFS (Partie B)**

FIBRES ALIMENTAIRES
(A I’étape 6 de l1a Procédure)

COMPOSANT ALLEGATION CONDITIONS
B. AU MOINS
Fibres alimentaires Source 3 gpar 100 g ou 1,5 g par 100 kcal

ou par portion

Elevée 6 g par 100 g ou 3 g par 100 kcal
ou par portion

24 . , . . .
La portion sera définie au niveau national.
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ANNEXE IV

AVANT-PROJET DE DIRECTIVES CONCERNANT LES COMPLEMENTS
EN VITAMINES ET SELS MINERAUX

(A I’étape 3 de la Procédure)

PREAMBULE

La plupart des personnes ayant une alimentation équilibrée trouvent en général les éléments nutritifs
dont elles ont besoin dans les aliments qu’elles consomment habituellement. Les aliments contenant de
nombreuses substances bonnes pour la santé, il faudrait encourager les gens a choisir une alimentation
équilibrée avant d’envisager la prise de vitamines et de sels minéraux. Les vitamines et sels minéraux
servent a compléter I’alimentation quotidienne dans les cas ou I’apport d’aliments est insuffisant, ou si
les consommateurs considérent que leur alimentation doit étre enrichie.

1. Champ d’application

1.1 Ces directives visent les compléments en vitamines et sels minéraux servant a compléter
I’alimentation quotidienne [si et ou nécessaire] avec des vitamines et/ou sels minéraux. Les présentes
directives visent les compléments en vitamines et sels minéraux réglementés en tant que produits
alimentaires.

1.2 Il appartient aux autorités nationales de décider si les compléments en vitamines et sels
minéraux sont des médicaments ou des aliments. Ces directives ne s’appliquent pas 1a ou les produits
définis a la section 2.1 sont réglementés comme médicaments.

[1.3  Les présentes directives ne visent pas les aliments diététiques ou de régime tels qu’ils sont
définis dans la Norme Générale pour les mentions d’étiquetage et les allégations concernant les aliments
diététiques ou de régime préemballés (CODEX STAN 146-1985) |

2. Définitions

2.1 Aux fins de ces directives, les compléments en vitamines et sels minéraux tirent leur valeur
nutritionnelle principalement des sels minéraux et/ou des vitamines qu’ils contiennent. Les
compléments en vitamines et sels minéraux sont des sources [concentrées] de ces éléments nutritifs,
seuls ou en combinaison, commercialisés sous forme de gélules, comprimés, poudres, solutions, etc., ne
se présentant pas sous la forme de produits alimentaires conventionnels et ne fournissent pas une
quantité¢ importante d’énergie. [Ils servent a compléter le régime journalier avec ces éléments nutritifs
dans les cas ou I’apport alimentaire ne suffit pas ou lorsque le consommateur estime que son régime a
besoin d’étre complété].

[2.2  Les compléments en vitamines et sels minéraux peuvent répondre a des fins nutritionnelles
spéciales si leur composition et leur teneur en sels minéraux et en vitamines correspondent a des besoins
alimentaires particuliers induits par certains ¢tats physiques ou physiologiques et s’ils sont
commercialisés a cette fin particulicre. ]

3. Composition
3.1 SELECTION DES VITAMINES ET SELS MINERAUX

3.1.1 Les compléments en vitamines et sels minéraux doivent contenir des vitamines/ provitamines et
des sels minéraux spécifiés dans les normes Codex applicables dont la valeur nutritionnelle pour les
étres humains a été prouvée par des données scientifiques.

3.1.2 La sélection d’ingrédients sources d’¢léments nutritifs ou de composés admissibles devrait se
fonder sur des critéres tels que la sécurité¢ et la biodisponibilité établis par [la FAO et ’OMS, les
pharmacopées ou la législation nationale].

[3.1.3 L’utilisation de compléments en vitamines et sels minéraux en prise individuelle peut étre
[limitée] pour des raisons de protection sanitaire et de sécurité du consommateur, en tenant compte des
particularités régionales ou nationales concernant la situation alimentaire de la population. ]
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3.1.4 Les compléments en vitamines et sels minéraux peuvent contenir toutes les vitamines et tous les
sels minéraux conformes aux critéres visés a la section 3.1.1, sous forme d’élément nutritif seul ou d’un
mélange appropri¢ d’éléments nutritifs.

[L’adéquation d’un élément nutritif seul ou d’un mélange de plusieurs éléments entrant dans la
composition d’un complément en vitamines et sels minéraux destiné a des fins nutritionnelles spéciales
pour lesquelles il est commercialisé doit étre prouvée par des données scientifiques.]

3.2 TENEUR EN VITAMINES ET SELS MINERAUX

3.2.1 [La teneur minimale de chaque élément nutritif entrant dans un complément en vitamines et sels
minéraux doit représenter [15 %] de I’apport journalier recommandé¢ ou de I’apport quotidien jugé sir et

approprié.]
3.2.2 [La teneur maximale de chaque élément nutritif entrant dans un complément en vitamines et sels

minéraux ne doit pas dépasser [100 %] de I’apport journalier recommandé ou de I’apport jugé siir et
approprié de la dose quotidienne. ]

3.2.3 Les compléments peuvent contenir des vitamines et des sels minéraux jusqu’a un taux considéré
sir d’aprés des considérations de 1’évaluation de risques basées sur des considérations
scientifiques, comme il a été déterminé par des méthodes d’analyse des risques appropriées,
compte tenu de toutes les sources d’¢léments nutritifs dans le régime alimentaire].

3.2.4 Pour les vitamines et les sels minéraux présentant une marge de sécurité étroite entre I’apport
journalier recommandé et la concentration avec effet nocif, des limites maximales différentes pour la
dose quotidienne peuvent étre établies au niveau national.

4. CONDITIONNEMENT

4.1 Le produit doit étre conditionné dans des récipients pouvant préserver les qualités d’hygiéne et
autres qualités de I’aliment.

4.2 Les récipients, y compris les matériaux d’emballage, doivent étre constitués uniquement de
substances sans danger et convenant a 1’usage auquel ils sont destinés. Dans le cas ou la Commission du
Codex Alimentarius a établi une norme pour 1’une quelconque des substances employées comme
matériaux d’emballage, cette norme est applicable.

4.3 Les compléments en vitamines et sels minéraux doivent étre mis sur le marché dans des
emballages impossibles a ouvrir par les enfants.

5. ETIQUETAGE

5.1 L’étiquetage des compléments en vitamines et sels minéraux a lieu selon la Norme générale
Codex pour I’étiquetage des denrées alimentaires préemballées (Codex-Stan 1-1985, Rev. 1-1991) ainsi
que selon les Directives générales sur les allégations (CAC/GL 1-1979) .

5.2 [La désignation commerciale est "complément en vitamines et sels minéraux" ou "préparation
minérale/vitaminique diététique pour compléter le régime avec ...", avec la liste des éléments nutritifs
contenus ou "complément en sels minéraux/vitamines en cas de .." avec désignation des fins
nutritionnelles spéciales pour les produits qui répondent aux critéres des sections 2.3 et 3.1.4.]

53 La quantité de vitamines et de sels minéraux présente dans le produit sera déclarée sur I’étiquette
sous forme numérique. Les unités a utiliser sont les unités de poids.

5.4 Les quantités de vitamines et de sels minéraux déclarées sont celles par portion du produit tel
que recommandé¢ pour une consommation journaliére sur I’étiquetage et par dose d’unité selon le cas.

5.5 L’information relative aux vitamines et aux sels minéraux sera également exprimée en
pourcentage des valeurs de référence mentionnées, selon le cas, dans les directives du Codex concernant
I’étiquetage nutritionnel.

5.6 L’étiquette doit porter les recommandations relatives a l’ingestion (quantité, fréquence,
circonstances particuliéres).
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5.7 Un avertissement doit figurer sur 1’étiquette [si le produit contient une quantité importante d’un
¢lément nutritif qui peut étre toxique].

[5.8  L’étiquette doit contenir la déclaration suivante: les compléments ne peuvent étre utilisés a long
terme comme substituts de repas.

5.9 Toutes les étiquettes porteront une déclaration quant au fait que le complément doit étre pris sur
avis d’un nutritionniste, d’un diététicien ou d’un médecin.
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ALINORM 01/26
Annexe V

AVANT-PROJET DE NORME REVISEE
POUR LES PREPARATIONS POUR NOURRISSONS
(CODEX STAN 72-1981)

(A P’étape 3 de l1a Procédure)

1. CHAMP D’APPLICATION

1.1 La présente norme vise les préparations pour nourrissons présentées sous forme liquide ou en
poudre et destinées a remplacer, en cas de nécessité, le lait maternel et a satisfaire les besoins
nutritionnels normaux des nourrissons en bonne santé. [Les dispositions de la présente norme visent
¢galement les nourrissons ayant des besoins nutritionnels spéciaux, a I’exception de quelques-unes qui
doivent étre modifiées pour répondre a ces besoins spéciaux.]

1.2 La norme contient des dispositions relatives a la composition, a la qualité et a I’innocuité, dans
le but de garantir un produit salubre et adéquat au plan nutritionnel.

1.3 L’application de la norme devrait prendre en compte les recommandations formulées par les
pays dans le cadre du Code international pour le commerce des substituts du lait maternel [et les
résolutions pertinentes de 1’ Assemblée mondiale de la santé] [adoptées jusqu'ici]®.

2. DESCRIPTION
2.1 Définitions du produit

2.1.1 Quand elles sont présentées sous forme liquide, les préparations pour nourrissons peuvent étre
données soit directement, soit mélangées avec de I’eau salubre, potable et bouillie, selon le cas. Quand
elles sont présentées en poudre, de 1’eau salubre, potable et bouillie doit leur étre ajoutée.

2.1.2  Les préparations pour nourrissons doivent apporter toutes les substances nutritives permettant la
croissance normale quand elles sont préparées conformément au mode d’emploi [et suffire a satisfaire
les besoins nutritionnels des nourrissons durant les quatre a six premiers mois de vie].

2.1.3 Les préparations pour nourrissons doivent €tre traitées uniquement par des procédés physiques et
conditionnées de manieére a prévenir toute dégradation et contamination dans toutes les conditions
normales de manutention, d’entreposage et de distribution dans le pays ou elles sont vendues.

2.2 Autres définitions

2.2.1 Nourrissons: enfants jusqu’a I’age de 12 mois.

3. FACTEURS ESSENTIELS DE COMPOSITION ET DE QUALITE
31 Facteurs essentiels de composition

3.1.1 Les préparations pour nourrissons sont des produits obtenus a partir de lait de vache ou d’autres
animaux et/ou d’autres constituants comestibles d’origine animale, y compris le poisson, ou d’origine
végétale, dont il a été démontré qu’ils conviennent a I’alimentation des nourrissons.

3.1.2  Les préparations pour nourrissons doivent contenir les proportions minimales et maximales
suivantes de vitamines et sels minéraux sous forme assimilable, de choline, de protéines, de lipides et
d’acides gras, de glucides et de calories par 100 kilocalories (ou 100 kilojoules):

» [AMS 33.32 1980; AMS 34.22 1981; AMS 35.26 1982; AMS 37.30 1984; AMS 39.28 1986; AMS 41.11
1988; AMS 44.33 1991; AMS 45.34 1992; AMS 47.5 1994; AMS49.15 1996
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Quantité pour 100 kilocalories

Quantité pour 100 kilojoules

Minimale Maximale Minimale Maximale
(a) Vitamines
Vitamine A* 60 ug 180 pg 14 ng 43 ng
Vitamine D 40 U.L. ou 100 U.L. ou 10U.L ou 25U.Lou

1 pg 2,5 g 0,25 ug 0,63 ug
Vitamine E 0,5 mg/g, N.S. 0,5 mg/g, N.S.
(équivalents Alpha-tocophérol) | d'acide? d'acide’

linoléique, mais linoléique, mais

en aucun cas en aucun cas

inférieure a inférieure a

0,5 mg/100 kcal 0,1 mg/100 kJ
Acide ascorbique 8 mg N.S' 1,9 mg S.E'
(Vitamine C)
Thiamine (Vitamine B;) 40 ug N.S.! 10 pg N.S.!
Riboflavine (Vitamine B,) 60 pg N.S.! 14 ng N.S.!
Niacine, équivalents niacine 0,8 mg N.S.! 0,2 mg N.S.!
Vitamine Bg 15 ug/g de N.S.! 15 pg/g de N.S.!

protéines mais en protéines mais en

aucun cas aucun cas

inférieure a inférieure a

35 ng/100 kcal 9 ng/100 kJ
Acide folique 4 ug N.S.! 1 nug N.S.!
Acide pantothénique 300 pg N.S.! 70 ug N.S.!
Vitamine B, 0,10 pg N.S. 0,025 pg N.S.
Vitamine K, 4 ug N.S.! 1 ug N.S.!
Biotine (Vitamine H) 1,5 ng N.S.! 0,4 nug N.S.!
(b) Sels minéraux
Sodium (Na) 20 mg 60 mg 5 mg 15 mg
Potassium (K) 60 mg 145 mg 15 mg 35 mg
Chlore (Cl) 50 mg 125 mg 12 mg 29 mg
Calcium (Ca)’ 50 mg N.S.! 12 mg N.S.!
Phosphore (P)’ 25 mg 90 mg 6 mg 22 mg
Magnésium (Mg) 5 mg 15 mg 1,2 mg 3,6 mg
Fer (Fe) 0,5 mg 1,5 mg 0,12 mg 0,36 mg
Fer (Fe) 1 mg 2 mg 0,25 mg 0,5 mg
Tode (I) 5ug N.S.' 1,2 ug N.S.!
Cuivre (Cu) 20 ug 80 ug 4.8 ug 19 ug
Zinc (Zn) 0,5 mg N.S.! 0,12 mg N.S.




-51-

Quantité pour 100 kilocalories Quantité pour 100 kilojoules
Minimale Maximale Minimale Maximale
Zinc (Zn)* 0,75 mg 2.4 mg 0,18 mg 0,6 mg
Manganése (Mn) 5ug NS 1,2 ug N.S.!
Sélénium (Se) 7 ug 3ug N.S.! 0,7 ug
(c) Choline N.S. N.S. 1,7 mg N.S.!

* Exprimée en équivalent de rétinol]
! N.S. = Non spécifié
2 Ou par gramme d’acides gras polyinsaturés, exprimés en acide linoléique.
3 Le rapport Ca/P ne doit pas étre inférieur a 1,2 ni supérieur a [2,0].
4 Dans les préparations obtenues a partir de protéines de soja, seules ou mélangées avec des
protéines de lait de vache.]
(d) Protéines
(1) Teneur en protéines = teneur en azote x 6,38 pour les protéines de lait de vache et leurs
hydrolysats protéiques partiels.
Teneur en protéines = teneur en azote x 6,25 pour les isolats de protéines de soja et leurs
hydrolysats protéiques partiels.
L’“indice chimique” signifie le rapport le plus bas entre la quantit¢ de chaque acide
aminé essentiel de la protéine soumise a 1’essai et la quantité de chaque acide aminé
correspondant de la protéine de référence (lait maternel, tel qu’il est défini a I’ Annexe 1).
(i1) Le produit contiendra des protéines en proportion au moins €gale a 1,8 g/100 kcal (0,45
g/100 kJ) et ne dépassant pas 3 g/100 kcal (0,7 g/100 kJ).
A valeur énergétique égale, la préparation doit contenir une quantité¢ assimilable de
chaque acide aminé essentiel et semi-essentiel au moins égale a celle contenue dans la
protéine de référence (lait maternel, tel qu’il est défini a I’Annexe 1); néanmoins, pour
faciliter les calculs, on peut faire la somme des concentrations de méthionine et de
cystine.
[La valeur minimale fixée pour la qualité et la valeur maximale fixée pour la quantité de
la protéine peuvent étre modifiées par les autorités nationales selon leurs propres
dispositions réglementaires et/ou les conditions locales].
(1)  L’adjonction d’acides aminés isolés aux préparations pour nourrissons est autorisée

exclusivement afin d’améliorer leur valeur nutritive pour les nourrissons. L.’adjonction
d’acides aminés essentiels est autorisée seulement dans les proportions nécessaires pour
améliorer la qualité des protéines. Seules les formes L-naturelles des acides aminés
devraient étre utilisées.

(e) Lipides et acides gras

Le produit doit contenir:

de I’acide linoléique (sous forme de triglycérides) en proportion au moins égale a 300
mg/100 kcal (ou 70 mg/100 kJ) et ne dépassant pas 1 200 mg/100 kcal (285 mg/100 kJ);

des lipides en proportion au moins égale a 4,4 g/100 kcal (1,05 g/100 kJ) et ne dépassant
pas 6,5 g/100 keal (1,5 g/100 kJ);

la teneur en acide alpha-linolénique ne doit pas étre inférieure a 50 mg/100 kcal (12
mg/100 kJ);

le rapport acide linoléique/acide alpha-linolénique ne doit pas étre inférieur a 5 ni
supérieur a 15;

la teneur en acides gras trans ne doit pas dépasser 4 % de la teneur totale en graisses;
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- la teneur en acide érucique ne doit pas dépasser 1 % de la teneur totale en graisses;

o Glucides

Le produit doit contenir des glucides en proportion au moins égale a 7 g/100 kcal (1,7 g/100 kJ)
et ne dépassant pas 14 g/100 kcal (3,4 g/100 kJ).

(2 Teneur énergetique

La teneur énergétique du produit ne doit pas étre inférieure a 60 kcal/100 ml (250 kJ/100 ml) et
ne doit pas dépasser 75 kcal/100 ml (315 kJ/100 ml).

3.2 Ingrédients facultatifs

3.2.1 En plus des vitamines et des sels minéraux énumérés aux sections 3.1.2 a), b) et c¢), d’autres
¢léments nutritifs peuvent au besoin étre ajoutés pour fournir les €léments nutritifs qui se trouvent
habituellement dans le lait maternel et pour garantir que la composition du produit est telle qu’il peut
constituer la seule source d’éléments nutritifs du nourrisson.

3.2.2 L’utilité et ’innocuité de ces ¢léments nutritifs doivent étre scientifiquement démontrées.

3.2.3 Lorsque I'un quelconque de ces ¢léments nutritifs est ajouté a la préparation, celle-ci doit en
contenir une quantité significative correspondant a la proportion contenue dans le lait maternel.

3.2.4 Seules des cultures produisant de 1’acide L (+) lactique peuvent étre utilisées.
33 Composés vitaminiques et sels minéraux

3.3.1 Les vitamines et les minéraux ajoutés conformément aux sections 3.1.2 (a,b,c,d) et 3.2.1
devraient étre choisis parmi les substances énumérées dans les listes consultatives de sels minéraux et de
composés vitaminiques utilisables dans les aliments pour nourrissons et enfants en bas age (CAC/GL
10-1979).

34 Consistance et granulométrie

Lorsqu’il est préparé conformément aux instructions qui se trouvent sur I’étiquette, le produit ne
doit pas contenir de grumeaux et de particules de grandes dimensions, et doit permettre I’obtention d’un
aliment passant dans une tétine souple en caoutchouc ou en plastique.

35 Spécifications de pureté

Tous les ingrédients doivent étre propres, de bonne qualité, sans danger et pouvoir étre ingérés
par des nourrissons. Ils doivent étre conformes aux conditions normales requises en matiére de qualité,
par exemple couleur, saveur et odeur.

3.6 Interdiction spécifique
Le produit et ses constituants ne doivent pas avoir €t¢ traités par des rayonnements ionisants.
4. ADDITIFS ALIMENTAIRES

Les additifs ci-apres sont autorisés dans la fabrication des préparations pour nourrissons décrites
a la Section 1 de la présente norme, compte tenu des restrictions suivantes:

[
Concentration maximale dans 100 ml du
produit prét a la consommation
4.1 EPAISSISSANTS
4.1.1 Gomme guar 0,1 g dans tous les types de préparations pour

nourrissons
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Concentration maximale dans 100 ml du
produit prét a la consommation

4.1.2 Gomme de caroube?® 0,1 g dans tous les types de préparations pour
nourrissons

4.1.3 Phosphate de diamidon 0,5 g, seul ou en combinaison, uniquement dans

4.1.4 Phosphate de diamidon acétylé les préparations pour nourrissons a base de soja

4.1.5 Phosphate de diamidon phosphaté

4.1.6 Amidon hydroxypropylique 2,5 g, seul ou en combinaison uniquement dans
les préparations pour nourrissons a base de
protéines hydrolysées et/ou d’acides aminés

4.1.7 Carragénine 0,03 g uniquement dans les préparations liquides
de type courant pour nourrissons a base de soja
0,1 g uniquement dans les préparations liquides
pour nourrissons a base de protéines hydrolysées
et/ou d’acides aminés

4.2 EMULSIFIANTS

4.2.1 Lécithine 0,5 g dans tous les types de préparations pour
nourrissons

422 Mono- et diglycérides 0,4 g dans tous les types de préparations pour
nourrissons

4.3 AJUSTEURS DU PH

43.1 Hydroxyde de sodium Limité par les bonnes pratiques de fabrication et

432 Bicarbonate de sodium dans les fourchettes prévues pour le sodium et le

433 Carbonate de sodium potassium a la section 3.1.2 c¢) dans tous les types

434 Hydroxyde de potassium de préparations pour nourrissons

4.3.5 Bicarbonate de potassium

4.3.6 Carbonate de potassium

4.3.7 Hydroxyde de calcium Limité par les bonnes pratiques de fabrication

4.3.8 Citrate de sodium dans tous les types de préparations pour

4.3.9 Citrate de potassium nourrissons

4.3.10 Acide L(+) lactique

4.3.12 Acide citrique

4.4 ANTIOXYGENES

4.4.1 Me¢élange concentré de tocophérols | 1 mg dans tous les types de préparations pour

442 Palmitate de L-ascorbyle nourrissons

]

4.5 Principes du transfert

Aucun additif alimentaire ne doit étre présent a la suite d’un transfert a partir des matieres
premieres ou d’autres ingrédients, a 1’exception:

a) des additifs alimentaires mentionnés aux sections 4.1 a 4.4 de la présente norme dans les
limites des concentrations maximales stipulées dans la norme; et

26 . .
Confirmation provisoire.



_54_

b) des substances supports mentionnées dans la liste consultative des composés
vitaminiques utilisables dans les aliments pour nourrissons et enfants en bas age, dans les limites
des concentrations maximales stipulées dans cette liste.

5. CONTAMINANTS
5.1 Résidus de pesticides

Le produit doit étre préparé avec un soin particulier selon les bonnes pratiques de fabrication, de
manieére que les résidus des pesticides qui peuvent étre nécessaires pendant la production,
I’emmagasinage ou la transformation des maticres premieres ou du produit fini disparaissent ou, en cas
d’impossibilité technique, soient éliminés le plus possible.

5.2 Autres contaminants

Le produit ne contiendra pas de contaminants ni de substances indésirables (par exemple substances
biologiquement actives) en quantités susceptibles de représenter un danger pour la santé du nourrisson.

Le produit couvert par les dispositions de la norme se conformera aux limites maximales de résidus et
aux concentrations maximales stipulées par la Commission du Codex Alimentarius.

6. HYGIENE

6.1 Il est recommandé que le produit visé par les dispositions de la présente norme soit préparé et
manipulé conformément aux sections pertinentes du Code d’usages international recommandé -
Principes généraux d’hygi¢ne alimentaire (CAC/RCP 1-1969, Rév. 3-1997) et au Code d’usages
international recommandé en matiere d’hygiéne pour les aliments destinés aux nourrissons et enfants en
bas age (CAC/RCP 21-1979).

6.2 Les produits devraient étre conformes a tout critére microbiologique établi en conformité avec
les Principes régissant 1'établissement et l'application de criteres microbiologiques pour les aliments
(CAC/GL 21-1997).

7. EMBALLAGE

7.1 Le produit doit étre conditionné dans des récipients qui préservent les qualités d’hygiene et les
autres qualités de I’aliment. S’il est présenté sous forme liquide, il doit étre conditionné¢ dans des
récipients hermétiquement fermés; de 1’azote et du gaz carbonique peuvent étre utilisés comme milieux
de couverture.

7.2 Les récipients, y compris les matériaux d’emballage, doivent étre constitués uniquement de
substances inoffensives et convenant a I’usage auquel elles sont destinées. Dans les cas ou la
Commission du Codex Alimentarius a établi une norme pour ['une quelconque des substances
employées comme matériau d’emballage, cette norme est applicable.

8. REMPLISSAGE DES RECIPIENTS

Dans le cas de produits présentés sous une forme préte a la consommation, les récipients doivent
étre remplis dans une proportion minimale de:

1) 80 % v/v - produits dont le poids est inférieur a 150 g (5 0z),
i1) 85 % v/v - produits dont le poids est compris entre 150 et 250 g (5 a 8 0z); et
ii1) 90 % v/v - produits pesant plus de 250 g (8 0z).

par rapport a la capacité en eau du récipient. La capacité en eau du récipient correspond au volume
d’eau distillée a 20 °C que contient le récipient une fois complétement rempli.

9. ETIQUETAGE

Outre les dispositions de la Norme générale pour I’étiquetage des denrées alimentaires
préemballées (CODEX STAN 1-1985 (Rév. 1-1991), Codex Alimentarius, Volume 1A), les dispositions
spécifiques suivantes sont applicables:
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9.1 Nom du produit

Le texte figurant sur 1’étiquette et tous les autres renseignements accompagnant le produit doivent étre
¢crits dans la langue appropriée.

9.1.1 Le produit doit étre désigné soit par les termes “Préparation pour nourrissons”, soit par toute
autre désignation appropriée décrivant la véritable nature du produit, conformément aux usages
nationaux.

9.1.2 Les sources dont proviennent les protéines contenues dans le produit doivent étre clairement
indiquées sur 1’étiquette.

9.1.3 Si le lait est I'unique source de protéines, le produit peut étre étiqueté “Préparation lactée pour
nourrissons”.

[9.1.4 Quand un produit ne contient ni lait ni aucun dérivé du lait, il [peut] étre étiqueté “sans lait ni
produits laitiers” ou porter une mention équivalente. ]

[9.1.5 Les produits destinés aux nourrissons ayant des besoins nutritionnels spéciaux doivent é&tre
¢tiquetés de facon a indiquer clairement le besoin spécial auquel la préparation est destinée a répondre,
ainsi que la ou les propriétés diététiques alléguées. [Aucune allégation relative a la santé ne doit étre
faite concernant les propriétés diététiques du produit].]

9.1.6 [Les produits ne contenant pas moins de 0,5 mg de fer (Fe)/100 kilocalories doivent étre
étiquetés “Préparations pour nourrissons contenant du fer ajouté”].

ou

[Les produits contenant moins de 0,5 mg de fer (Fe)/100 kcal doivent porter une étiquette
indiquant que lorsque le produit est donné a des enfants agés de plus de quatre mois, leur besoin total en
fer doit étre couvert par des sources supplémentaires].

9.2 Liste des ingrédients

9.2.1 L’étiquette doit comporter la liste compléte des ingrédients énumérés par ordre décroissant selon
leur proportion; toutefois, lorsque des vitamines et des sels minéraux ont été ajoutés, ces substances
doivent étre énumérées dans des groupes distincts, a savoir vitamines et sels minéraux respectivement,
mais il n’est pas nécessaire de les déclarer, dans ces groupes, par ordre de proportion décroissante.

9.2.2 Les ingrédients d’origine animale ou végétale ainsi que les additifs alimentaires doivent étre
désignés par un nom spécifique. En outre, des noms de catégories appropri€s pour ces ingrédients et
additifs peuvent également figurer sur 1’étiquette.

9.3 Déclaration de la valeur nutritive

Les renseignements d’ordre nutritionnel déclarés sur 1’étiquette doivent comporter les éléments
d’information ci-apres indiqués dans I’ordre suivant:

a) La valeur énergétique, exprimée en kilocalories (kcal) et/ou en kilojoules (kJ), et le
nombre de grammes de protéines, de glucides et de lipides fournis par 100 grammes de 1’aliment
tel qu’il est vendu ainsi que par 100 millilitres de 1’aliment prét a ’emploi, lorsqu’il est préparé
conformément aux instructions figurant sur I’étiquette.

b) La quantité¢ totale de chaque vitamine, sel minéral, choline et ingrédient facultatif
spécifié aux sections 3.1.2 et 3.2 de la présente norme par 100 grammes de 1’aliment tel qu’il est
vendu ainsi que par 100 millilitres de 1’aliment prét a I’emploi, lorsqu’il est préparé
conformément aux instructions figurant sur 1’étiquette. En outre, la déclaration par 100
kilocalories (ou par 100 kilojoules) est autorisée.

9.4 Datage et instructions d’entreposage

9.4.1 La date de durabilit¢ minimale (précédée des mots “a consommer de préférence avant”) doit étre
indiquée en clair dans 1’ordre ci-apres: jour, mois, année, a 1’aide de chiffres, sauf pour les produits dont
la durée de conservation excede trois mois pour lesquels la mention du mois et de 1’année suffiront. Le
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mois peut étre indiqué en lettres dans les pays ou cette formule ne risque pas d’induire le consommateur
en erreur.

Dans le cas de produits pour lesquels seule la déclaration du mois et de I’année est exigée, et dont la
durée de conservation expire a la fin de I’année déclarée, on peut aussi faire figurer la mention: “fin
(année déclarée)”.

9.4.2 En plus de la date, toutes conditions particuliéres pour I’entreposage de 1’aliment doivent étre
indiquées si la validité de la date en dépend.

Dans la mesure du possible, les instructions d’entreposage devraient figurer a proximité
immédiate de I’indication de la date.

9.5 Mode d’emploi

9.5.1 Des instructions relatives a la préparation et a ’emploi du produit, ainsi qu’a I’entreposage et a
la conservation de celui-ci, avant et aprés ouverture du récipient, doivent figurer sur 1’étiquette ou sur le
prospectus.

9.6 Spécifications d’étiquetage supplémentaires

9.6.1 Les étiquettes ne devraient pas décourager 1’allaitement au sein. Chaque étiquette figurant sur le
récipient portera une indication claire, bien en évidence et parfaitement lisible, comprenant les points
suivants: a) les mots “avis important” ou leur équivalent; b) une mention indiquant la supériorité de
I’allaitement au sein ou du lait maternel [ou: le libellé: le lait maternel est le meilleur aliment pour votre
bébé, il le protege contre la diarrhée et autres maladies]; ¢) une déclaration que le produit ne doit &tre
utilisé que sur avis d’un agent sanitaire quant a la nécessité de I’employer et a son bon emploi; d) des
instructions pour une préparation correcte; €) un avertissement précisant qu’une préparation erronée du
produit présente un risque pour la santé et un avertissement que tout reste de préparation doit €tre jeté
apres chaque usage.

9.6.2 L’étiquette ne doit pas porter d’images de nourrissons, ni autre représentation ou texte idéalisant
I’emploi de la préparation pour nourrissons. Le cas échéant, I’étiquette peut illustrer par un dessin le
mode d’emploi du produit.

L9%  <¢

9.6.3 Les mots “humanisé”, “maternisé” ou autres mots semblables ne doivent pas &tre utilisés.

9.6.4 L'étiquette doit porter les mentions indiquant que les enfants agés [de plus de six mois] devraient
recevoir une alimentation de complément en sus de la préparation pour nourrisson.

9.6.5 [Le produit sera étiqueté de maniére a éviter tout risque de confusion entre préparation pour
nourrissons et préparation de suivi. ]

10. METHODES D’ANALYSE ET D’ECHANTILLONNAGE
Voir Volume 13 du Codex Alimentarius et ajouter:
Détermination de la choline
AOAC 999.14 (méthode enzymatique)

Détermination de la vitamine K
AOAC 999.15 (méthode LC)
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ANNEXE 1
Acides aminés essentiels et semi-essentiels présents dans le lait maternel

Aux fins de la présente norme, les acides aminés essentiels et semi-essentiels présents dans le lait
maternel, exprimés en mg par 100 kJ et 100 kcal sont les suivants:

par 100 kJ par 100 kcal
Arginine 25 107
Cystine 11 44
Histidine 12 47
Isoleucine 20 83
Leucine 40 167
Lysine 28 119
Meéthionine 6 23
Phénylalanine 18 75
Thréonine 18 77
Tryptophane 7 31
Tyrosine 20 85

Valine 24 99




