
RÈGLEMENT (UE) 2016/1389 DE LA COMMISSION 

du 17 août 2016 

autorisant une allégation de santé portant sur des denrées alimentaires et faisant référence au 
développement et à la santé des enfants 

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

LA COMMISSION EUROPÉENNE, 

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

vu le règlement (CE) no 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant les 
allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires (1), et notamment son article 17, paragraphe 3, 

considérant ce qui suit: 

(1)  En application du règlement (CE) no 1924/2006, les allégations de santé portant sur les denrées alimentaires sont 
interdites, sauf si elles sont autorisées par la Commission conformément audit règlement et figurent sur une liste 
d'allégations autorisées. 

(2)  Le règlement (CE) no 1924/2006 prévoit également que les exploitants du secteur alimentaire peuvent soumettre 
des demandes d'autorisation d'allégations de santé à l'autorité nationale compétente d'un État membre. Cette 
dernière est tenue de transmettre les demandes valables à l'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), 
ci-après l'«Autorité». 

(3)  L'Autorité doit informer sans délai les autres États membres et la Commission de la réception d'une demande et 
rendre un avis sur l'allégation de santé concernée. 

(4)  La Commission doit statuer sur l'autorisation de l'allégation de santé en tenant compte de l'avis de l'Autorité. 

(5)  À la suite d'une demande de VAB-nutrition, introduite en vertu de l'article 14, paragraphe 1, point b), du 
règlement (CE) no 1924/2006, l'Autorité a dû rendre un avis sur une allégation de santé relative au lien entre la 
vitamine D et sa contribution au fonctionnement normal du système immunitaire (question no EFSA-Q-2014- 
00826) (2). L'allégation proposée par le demandeur était libellée comme suit: «La vitamine D contribue au 
fonctionnement normal du système immunitaire». 

(6)  Le 13 mai 2015, la Commission et les États membres ont reçu l'avis scientifique de l'Autorité, dans lequel celle-ci 
concluait qu'un lien de cause à effet avait pu être établi entre la consommation de vitamine D et la contribution 
au fonctionnement normal du système immunitaire chez l'enfant. Par conséquent, il convient de considérer une 
allégation de santé reflétant cette conclusion comme satisfaisant aux exigences du règlement (CE) no 1924/2006 
et de l'inscrire sur la liste des allégations autorisées de l'Union. 

(7)  L'article 16, paragraphe 4, du règlement (CE) no 1924/2006 dispose qu'un avis favorable à l'autorisation d'une 
allégation de santé doit inclure un certain nombre de renseignements. Ces renseignements devraient donc être 
mentionnés à l'annexe du présent règlement en ce qui concerne l'allégation autorisée et comprendre, selon le cas, 
le nouveau libellé de l'allégation, les conditions spécifiques d'utilisation de l'allégation et, le cas échéant, les 
conditions d'utilisation de la denrée alimentaire ou les restrictions à cette utilisation et/ou une mention ou un 
avertissement supplémentaires, conformément aux règles établies dans le règlement (CE) no 1924/2006 et à l'avis 
de l'Autorité. 

(8)  Le règlement (CE) no 1924/2006 vise notamment à garantir que les allégations de santé sont véridiques, claires, 
fiables et utiles au consommateur et que leur libellé et leur présentation sont pris en considération à cet égard. En 
conséquence, toute allégation dont le libellé est tel qu'elle a la même signification pour les consommateurs qu'une 
allégation de santé autorisée, parce qu'elle démontre l'existence de la même relation entre, d'une part, une 
catégorie de denrées alimentaires, une denrée alimentaire ou l'un de ses composants et, d'autre part, la santé, doit 
être soumise aux mêmes conditions d'utilisation, énoncées à l'annexe du présent règlement. 

(9)  Les mesures prévues au présent règlement sont conformes à l'avis du comité permanent des végétaux, des 
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux, 
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(1) JO L 404 du 30.12.2006, p. 9. 
(2) EFSA Journal 2015; 13(5):4096. 



A ADOPTÉ LE PRÉSENT RÈGLEMENT: 

Article premier 

1. Les denrées alimentaires mises sur le marché de l'Union européenne peuvent faire l'objet de l'allégation de santé 
mentionnée à l'annexe du présent règlement, dans le respect des conditions énoncées dans ladite annexe. 

2. Les allégations de santé visées au paragraphe 1 sont inscrites sur la liste des allégations autorisées de l'Union, visée 
à l'article 14, paragraphe 1, du règlement (CE) no 1924/2006. 

Article 2 

Le présent règlement entre en vigueur le vingtième jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de l'Union 
européenne. 

Le présent règlement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout 
État membre. 

Fait à Bruxelles, le 17 août 2016. 

Par la Commission 

Le président 
Jean-Claude JUNCKER  
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ANNEXE 

Allégation de santé autorisée 

Demande — Disposi
tions applicables du 

règlement (CE) 
no 1924/2006 

Demandeur — Adresse 

Nutriment, 
substance, denrée 

alimentaire ou caté
gorie de denrées 

alimentaires 

Allégation Conditions d'utilisation de l'allégation 

Conditions d'utilisation 
de la denrée alimentaire 
et/ou restrictions à cette 
utilisation et/ou mention 
ou avertissement supplé

mentaire 

Référence de l'avis 
de l'EFSA 

Article 14, para
graphe 1, point b) — 
Allégation de santé 
relative au développe
ment et à la santé des 
enfants 

VAB-nutrition, 1 rue 
Claude Danziger, 63100 
Clermont-Ferrand, France. 

Vitamine D La vitamine D contribue 
au fonctionnement nor
mal du système immu
nitaire des enfants. 

L'allégation ne peut être utilisée que pour 
une denrée alimentaire qui est au moins 
une source de vitamine D au sens de l'al
légation SOURCE DE [NOM DES VITAMI
NES] ET/OU [NOM DES MINÉRAUX] définie 
dans l'annexe du règlement (CE) 
no 1924/2006.  
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