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oser CSS 8905 - demande NAREDI modifications limites maximales vitamines et minéraux dans les compléments
alimentaires

Monsieur le Chef de Service,

Le Conseil Supérieur de la Santé (CSS) a examiné votre demande dont référence ci-
dessus et qui fait suite a un envoi de NAREDI proposant a vos services une modification
de I'AR du 3 mars 1992 concernant la mise dans le commerce de nutriments et de
compléments alimentaires auxquels des nutriments ont été ajoutés. Cet AR déja ancien
est toujours d'application en Belgique étant donné I'absence de Iégislation ad hoc au
niveau européen concernant les teneurs maximales en nutriments dans les compléments
alimentaires. De fait, I'AR belge prévoit des limites maximales exprimées en pourcentages
d’apport journalier recommandé en nutriments essentiels (notamment les vitamines et les
minéraux et oligo-éléments) dans des formes pré-dosées, qui contraignent les fabricants
a ne pas dépasser certaines quantités en nutriments dans les préparations qu'ils
soumettent a notification auprés de vos services.

Dans le cas présent, la demande de NAREDI vise a augmenter les niveaux maximum
permis d’apports pour certains nutriments, principalement sur base d’'une publication de
'EFSA datant de 2000 intitulée « Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals »
dans laquelle il apparait trés clairement que les « upper levels (ULs) » mentionnés par
I'Autorité européenne sont nettement supérieurs aux valeurs maximales tolérées par 'AR
du 3 mars 1992.

NAREDI justifie sa demande sur base des travaux d’'un Comité scientifique qui en arrive
aux conclusions suivantes :

1. Pour un certain nombre de nutriments, ne pas modifier les valeurs maximales
tolérables de I'AR de 1992 ;

2. Pour dautres, reprendre les « upper levels » préconisés par I'EFSA
(http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/lout80_en.html);

3. Pour le reste et plus particulierement lorsque I'EFSA ne s’est pas prononcé par
des valeurs précises, se baser sur des valeurs proposées par un groupe d’experts
britanniques, intitulé « Safe and Upper levels for vitamins and minerals »
(http://cot.food.gov.uk/pdfs/vitmin2003.pdf).

A I'appui de sa demande, NAREDI présente un dossier condensé de 7 pages comprenant
deux annexes. La premiére reprend sous forme de tableau synthétique les maxima
proposés (en quantité par jour) par NAREDI pour les vitamines et les minéraux dans les
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compléments alimentaires. La seconde annexe reprend les niveaux de sécurité proposés
par certaines Autorités, Fédérations ou Groupements. Enfin, un tableau synthétique
reprend les propositions de modification, avec, pour certains nutriments, quelques courts
commentaires ou justifications.

Avant d’entamer I'examen de cette demande, le CSS souhaite tout d’abord rappeler les
raisons qui ont conduit a la rédaction de I'AR du 3 mars 1992. En effet, le Conseil a été
trés intimement impliqué dans sa conception et ce, en étroite collaboration avec les
responsables du département ministériel qui, quelques années plus tard, allait étre
restructuré pour devenir I'actuelle DG4. A I'époque, aucune régulation n’existait pour de
telles préparations (les compléments alimentaires) dont le nombre commencait a se
multiplier de maniére exponentielle. La section compétente du CSS (a I'époque Conseil
Supérieur d’'Hygiéne) devait alors faire face a des demandes de l'administration
concernant des préparations présentant manifestement des risques pour la santé
publiqgue pour des raisons aussi variées que la présence de composants dont I'utilité
nutritionnelle n’était pas démontrée ou qui se trouvaient en quantités exagérées ou en
combinaisons inadéquate (...). De plus, des propriétés en tous genres étaient
frequemment revendiquées et ce, sans aucune démonstration de l'innocuité ou de
I'efficacité de ces préparations, malgré I'existence d'un AR réglementant la « publicité »
des denrées alimentaires (AR du 17 avril 1980). C'est donc avec grand soulagement que
cet AR concernant les nutriments fut promulgué. De plus et depuis lors, il est toujours cité
en exemple au niveau européen. Cette législation a permis un réel assainissement du
marché belge. Elle s'est progressivement renforcée par la mise au point d'autres
dispositions légales concernant les « plantes » (AR du 29 aolt 1997), les formes
chimiques des nutriments dans les compléments alimentaires (AR du 21 mai 2003) ou la
fabrication et le commerce de compléments alimentaires contenant d’autres substances
que les nutriments et les plantes (AR « autres substances » du 12 février 2009). Des
lacunes ont également été comblées au niveau européen notamment par I'examen et
lautorisation de certaines « allégations » pour les nutriments contenus dans ces
préparations (EU registration on nutrition and health claims, 2012).

Sur le fond du dossier, il est tout d'abord essentiel de rappeler que les préparations visées
par la présente demande concernent trés précisément les « compléments alimentaires »
et pas du tout les « médicaments » a base de nutriments dont I'existence est bien réelle et
qui font I'objet d’'une |égislation différente (dont la loi du 25 mars 1964). Cette distinction
est d'importance étant donné qu'un certain nombre de fabricants de compléments
alimentaires ont une nette tendance a entretenir la confusion entre leurs préparations et
de vrais médicaments ne f(t-ce qu’a travers la présentation de ceux-ci ou les allégations
qu'on leur attribue dont les allégations de santé.

Remarquons que I'AR du 3 mars 1992 concernait a I'époque de sa parution les « denrées
alimentaires » ou les « produits » & base de nutriments sous forme « prédosée », seuls ou
en mélange. Cet AR a par la suite été modifié le 15 mai 2003 suite a une directive
européenne (2002/46/CE) pour y inclure la définition des « compléments alimentaires ».
Comme dans I'AR « plantes » ainsi que dans I'AR « autres substances », les
« compléments alimentaires » sont définis comme : « les denrées alimentaires prédosées
dont le but est de compléter le régime alimentaire normal et qui sont constitués d’'un ou
plusieurs nutriments, plantes, préparations de plantes ou autres substances ayant un effet
nutritionnel ou physiologique ». Dans le méme ordre d'idées, la directive cadre de I'Union
européenne (2002/46/CE) relative au rapprochement des |égislations des Etats Membres
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concernant les compléments alimentaires réaffirme que : « les compléments alimentaires
sont bien des denrées alimentaires dont le but est de compléter le régime alimentaire
normal et qui constituent une source concentrée de nutriments ou d'autres substances
ayant un effet nutritionnel ou physiologique, seuls ou combinés, commercialisés sous
forme de doses (...), destinées a étre prises en unités mesurées de faible quantité ». Il
ressort donc que la vocation de ces préparations est bien de compléter le régime
alimentaire usuel particulierement lorsque celui-ci n'apporte pas a un étre humain tous les
nutriments nécessaires a son bon développement et a son maintien dans un bon état de
santé, et ce, dans des quantités correspondant a celles qui sont établies et
recommandées a la lumiéere des données scientifiques généralement admises. La
directive européenne précise encore que : « Si un régime alimentaire adapté et varié peut,
dans des circonstances normales, apporter a un étre humain tous les nutriments
nécessaires, il semble qu'un telle situation idéale n'est pas une réalité pour tous les
nutriments, ni pour tous les groupes de population dans la Communauté. Il est donc
logigue qu’'en raison d'un mode de vie particulier ou pour dautres motifs, les
consommateurs peuvent souhaiter compléter leur apport de certains nutriments par des

compléments alimentaires ».

Quant a la fixation des quantités de nutriments admissibles dans ces compléments, il
convient aussi de rappeler que le Législateur belge a prévu dans I'AR du 3 mars 1992 que
les quantités de nutriments présents dans ces compléments alimentaires devaient en
toute logique étre proches des apports nutritionnels journaliers recommandés (AJR) dont
la fixation est une tache précisément dévolue au Conseil Supérieur de la Santé. Afin
d'offrir une grande flexibilité, le Législateur a prévu que les quantités absorbées
journellement via ces compléments ne pouvaient pas étre inférieures a 15 % de I'AJR ni
supérieures a 150 % pour certains nutriments, a 200 % pour d’autres ou encore a 300 %
pour les derniers (Cf. AR en question). De cette sorte, des adaptations étaient possibles
en fonction des besoins réels pour certains nutriments en fonction de I'état de carence de
la population ou de certaines situations ou groupes de population particuliers. Et ceci, tout
en offrant une protection maximale au consommateur contre tout risque de surdosage
pour certains nutriments. Remarquons que la directive européenne dont référence ci-
dessus abonde globalement dans le méme sens en précisant que : « 1. les quantités
maximales de vitamines et de minéraux présentes dans les compléments alimentaires
sont fixées en fonction de la portion journaliere (...) en tenant compte a) des limites
supérieures de sécurité établies pour les vitamines et les minéraux aprés une évaluation
scientifique des risques fondée sur des données scientifiques généralement admises,
compte tenu, le cas échéant, de la différence des niveaux de sensibilité de différents
groupes de consommateurs et b) des apports en vitamines et en minéraux provenant
d'autres sources alimentaires (...). 2. Lors de la fixation des quantités maximales visée au
paragraphe 1, il est également diment tenu compte des apports de référence en
vitamines et en minéraux pour la population ». Finalement, il est également important de
souligner que le CSS veille a effectuer régulierement (environ tous les 5 ans) une révision
des valeurs des AJR pour la population belge qui tient compte des données les plus
récentes en la matiere. Une telle révision est ainsi mise en cours durant 'année 2013 qui
pourrait se concrétiser d'ici la fin de cette année.

A cet égard, soulignons qu’il était initialement prévu que I'AR du 3 mars 1992 soit
automatiquement adapté aprés chaque révision périodique des AJR. Hélas, force est de
constater que ceci n'a jamais été effectué suite au fait que les Services du SPF Santé
Publique restent dans I'attente d’une réglementation européenne qui, comme évoqué plus
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haut, tarde a venir. Dés lors et afin de rester en parfait accord avec l'esprit de la
Législation, il nous semble important que de telles adaptations puissent étre Iégalement
implantées méme si, dans les différents dossiers qu'il a a traiter, le CSS base toujours ses
évaluations sur les valeurs actualisées des AJR en nutriments concernés.

Par rapport a la demande formulée par NAREDI qui est précisément d’augmenter les
teneurs maximales permises en certains nutriments dans les compléments alimentaires,
le CSS estime globalement qu’une telle demande globale n’est pas acceptable tant du
point de vue de la pertinence nutritionnelle gu’au plan de la préservation de la santé
humaine. Si des dossiers plus particuliers ont déja été traités par le CSS pour certains
nutriments (Vitamine D, acide folique, etc.) et que celui-ci veille a adapter régulierement
ses recommandations en matiére d'apports recommandés en nutriments de type
vitamines et minéraux (dont oligo-éléments), les demandes visant a augmenter de
maniére trés appréciable les apports maximum permis dans les compléments
alimentaires ont toujours été accueillies de maniére assez hostiles, avec fourniture a
chaque fois de justificatifs circonstanciés motivant les réticences émises.

Dans lI'examen du présent dossier, le CSS préfere s’en tenir & des considérations
générales, évoquées dans les points ci-dessous.

1. Comme déja discuté longuement ci avant, de telles préparations visent avant tout a
compléter la ration alimentaire ordinaire qui pourrait se révéler insuffisante et
certainement pas ni a la remplacer, ni a viser des effets de type thérapeutique ou
pharmacologique. Il semble donc justifié que les limites maximales admises par la
Législation belge poursuivent ces buts et méme trés généreusement puisqu’elles
permettent un apport complémentaire en nutriments pouvant aller jusqu’a 150 a 300
% de I'AJR. Cette derniére valeur (AJR) est déja précisément censée couvrir les
besoins de plus de 97,5 % de la population (Recommandations nutritionnelles pour la
Belgique, CSS, 2009). Méme en cas de carence alimentaire prononcée, de telles
guantités apportées en complément d’'une alimentation usuelle permettent de couvrir
largement les besoins tout en évitant des risques de surdosage, particulierement pour
certains nutriments potentiellement toxiques, tels les vitamines A et D et certains
micronutriments (Chrome, Fluor, lode, etc.).

2. La hausse de certaines de ces valeurs telle que préconisée par NAREDI est
difficilement justifiable et ne repose pas sur des évidences scientifiques. Elle ne peut
en tout cas pas se justifier sur base du concept des « upper levels » tels que définis
par 'EFSA. En effet, selon cette Agence (auparavant SCF) : “Tolerable upper intake
level (UL) is the maximum level of total chronic daily intake of a nutrient (from all
sources) judged to be unlikely to pose a risk of adverse health effects to humans.
Tolerable intake in this context connotes what is physiologically tolerable and is a
scientific judgement as determined by assessment of risk, i.e. the probability of an
adverse effect occurring at some specified level of exposure. ULs may be derived for
various lifestage groups in the population. The UL is not a recommended level of
intake. It is an estimate of the highest level of intake which carries no appreciable risk
of adverse health effects”. Il apparait donc clairement qu’au niveau européen, I'accent
est plus particulierement mis sur I'absence de danger pour la santé que sur les
besoins nutritionnels réels des populations. Par ailleurs, le groupe d'experts
britanniques, évoqué par NAREDI dans sa proposition, se base sur une approche
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toxicologique de type « évaluation du risque » similaire a celle du SCF dans le sens
ou elle vise surtout a caractériser des maxima d’apports dénués de risques.

De telles données (upper levels ou valeurs maximales tolérables pour la santé) sont
donc importantes (et sont par ailleurs mentionnées pour information dans les
recommandations nutritionnelles du CSS), mais elles ne constituent qu'un des
facteurs d'évaluation dans la fixation des teneurs admissibles dans les compléments
nutritionnels. Enfin, il faut bien comprendre que les ULs représentent un apport
maximal en nutriments pour la protection de la santé, qui tient compte de toutes les
sources alimentaires possibles que ce soit par l'alimentation usuelle ou via des
compléments alimentaires. La fixation des teneurs maximales en nutriments dans les
compléments nutritionnels au méme niveau que les ULs impliquerait que les
consommateurs ne s’alimentent plus qu’'a I'aide de compléments nutritionnels. Si ce
n'était pas le cas, ces ULs seraient systématiquement dépassés des que le sujet
s’alimente.

3. Parmi les raisons permettant d'appuyer le choix d'une approche de type
« nutritionnelle » plutét qu’une approche de type « inflationniste » ou, tout du moins,
« supra-nutritionnelle », le CSS évoque les arguments généraux suivants :

e Un grand nombre d'études d'intervention réalisées avec des doses supra-
nutritionnelles en nutriments n’'ont pas apporté les résultats escomptés mais ont
méme été a l'origine d’effets secondaires de gravité variable. Il en a ainsi été pour
certains antioxydants dont le béta-caroténe, la vitamine E ou le sélénium dont la
responsabilité a été évoquée dans la survenue de cancers du poumon ou de la
prostate et de troubles cardiovasculaires. Plus consternant encore, plusieurs méta
analyses récentes dénoncent I'absence d’effets de certains nutriments dans la
prévention de maladies cardio-vasculaires ou de cancers, remettant ainsi en
cause les espoirs portés par ces nutriments.

e D’autres études rapportent des effets « paradoxaux » avec des doses d’apport
supra-nutritionnelles indiquant qu'un effet physiologique bénéfique peut se
transformer en effet toxique a partir d'un certain niveau d’'apport. Il en va ainsi a
nouveau pour certains antioxydants.

e Pour certains nutriments de structure chimique proche, des travaux démontrent
également que des doses d’apport trop élevées en certains d’entre eux nuisent a
la bonne absorption digestive d’autres. Tel est le cas, par exemple, pour la lutéine
ou le lycopene qui, a doses élevées, contrecarrent I'absorption orale du béta-
caroténe et ce, de maniére dommageable car ces caroténoides pourtant trés
proches ont des propriétés qui ne sont pas toujours superposables (effet pro-
vitamine A et effet antioxydant). Ce cas peut entrer dans le domaine plus vaste
des antagonismes, particulierement perceptibles a forte dose (exemple
'antagonisme Cuivre/Zinc ou Manganese/Calcium).

e Par rapport aux quantités proposées par NAREDI, un examen de la littérature
montre assez facilement que des risques évidents sont associés a une
consommation chronique de certaines doses proposées, par exemple 7 mg/j pour
le fluor (risque de fluorose), 600 mcg/j pour l'iode (risque de thyrotoxicose), 300
mcg/j pour le sélénium (risque de cancer de la prostate), ou encore 100 mcg de
vitamine D (risques d’hypercalcémie, de troubles neurologiques ou de lithiase
rénale). Méme pour un nutriment relativement atoxique comme la vitamine C, une
étude tres récente montre méme que la consommation quotidienne d'acide
ascorbique a raison de 1.000 mg/j expose a un risque accru (2 fois plus) de
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calculs rénaux. Or, il s'agit tres précisément de la quantité maximale préconisée
par NAREDI.

o Dans un autre ordre d'idée, certaines des doses conseillées s'averent totalement
inutiles car non prises en charge par I'organisme et consistent des lors en une
tromperie du consommateur ou, tout du moins, en un gaspillage de précieuses
substances. Il en va ainsi pour les 1000 mg/j de vitamine C ou pour les quantités
exagérées de vitamines du groupe B. De méme, des carences en Manganése ou
en Molybdéne sont extrémement rares et il n’est donc nullement conseillables d’en
apporter des quantités complémentaires a 'alimentation. Il en va de méme pour le
fluor dont l'usage sous forme de compléments alimentaires est a I'heure actuelle
totalement déconseillé. Encore une fois, ce genre de revendication n'a strictement
aucune relevance au plan nutritionnel.

En conclusion et aprés examen global de la demande de NAREDI, le CSS est d'avis que,
dans I'état actuel des connaissances et en s'en tenant strictement a la vocation des
compléments alimentaires, des adaptations ou modifications ne sont pas souhaitables
qguant a la philosophie sous tendant 'AR du 3 mars 1992 et d'autres AR connexes
évoqués ci-avant. Par ailleurs, il estime que les justificatifs apportés par NAREDI pour
soutenir de telles propositions ne sont pas convaincants en terme d’analyse du risque ou,
encore plus simplement, de pertinence nutritionnelle. Il constate notamment qu’aucun
argument n’est fourni par NAREDI qui permettrait de justifier le dépassement des ULs
pour certains nutriments dans les compléments alimentaires. Le CSS suggére que si
NAREDI souhaite demander des dérogations aux dispositions de cet AR, il introduise un
dossier scientifique beaucoup plus fouillé et spécifique a chaque nutriment. Il préconise
que celui-ci soit étayé a la fois par une abondante littérature scientifique ainsi que par des
rapports d'expertise fouillés. Enfin, le CSS rappelle qu'il tient compte dans ses évaluations
de l'actualisation de ses recommandations nutritionnelles (AJR) et il suggére au SPF
Santé Publique de tenter de mettre en conformité les données de I'AR du 3 mars 1992 en
prenant en compte ces évolutions.

Recevez, cher Monsieur Berthot, I'expression de nos sentiments tres distingués,

Prof. Jean Néve,
Président du CSS,
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