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[bookmark: _Toc33773666][bookmark: _Toc106707435]Champ d’application
En 2017, l’agence suédoise de l’alimentation a été chargée par le gouvernement de mener une enquête sur les apports journaliers maximaux en vitamines et minéraux contenus dans les compléments alimentaires et, si nécessaire, d’introduire une réglementation à ce sujet[footnoteRef:2]. En mars 2020, l’agence de l’alimentation a publié un document de consultation proposant l’introduction de plusieurs valeurs maximales. Cependant, la majorité des organes consultatifs, en particulier les représentants de l’industrie, ont critiqué la proposition, invoquant, entre autres, le manque de preuves scientifiques quant aux risques posés par les valeurs de l’AMT établies par l’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA).  [2:  Autorisation des dépenses de l’agence de l’alimentation pour l’exercice 2017, décision du 20 décembre 2016.] 

L’agence de l’alimentation a ensuite choisi de restreindre la proposition à des niveaux maximums applicables uniquement à la vitamine D et à l’iode. Cette initiative est motivée par les risques importants que la surconsommation de vitamine D et d’iode fait peser sur la santé de l’ensemble de la population. Ces risques ont été étayés par des études scientifiques, et les deux substances sont présentes à des niveaux de concentration élevés dans les compléments alimentaires présents sur le marché. La proposition prévoit la possibilité, pour les exploitants du secteur alimentaire, de demander une dérogation aux teneurs maximales proposées pour des produits spécifiques. Pour qu’une telle dérogation soit accordée, l’entreprise doit être en mesure de démontrer, en se fondant sur des preuves scientifiques, que le produit ne présente aucun risque pour la sécurité de la santé humaine.
Parallèlement à l’enquête de l’agence de l’alimentation sur la nécessité d’introduire des teneurs maximales en vitamines et minéraux dans les compléments alimentaires, le règlement de l’agence sur les compléments alimentaires (LIVSFS 2003:9) a également été révisé dans son intégralité. 
[bookmark: _Toc33773667][bookmark: _Toc106707436]Mise en œuvre 
La définition de teneurs maximales en vitamines et en minéraux suppose des évaluations des risques distinctes pour chaque substance afin de déterminer les quantités de vitamines et de minéraux qui peuvent présenter un risque pour la santé humaine. Conformément aux principes de l’analyse des risques, l’évaluation et la gestion des risques ont été effectuées séparément. Le risque pour la population générale, la qualité des preuves scientifiques relatives à la valeur maximale et l’incidence de la mesure ont été considérés. 
L’évaluation des risques a tenu compte du risque pour la population générale et de la qualité des preuves scientifiques. Cette évaluation a permis de déterminer les quantités journalières des différents minéraux et vitamines considérées comme sûres pour la population adulte en bonne santé lors d’une consommation prolongée. Ces valeurs sont fondées sur le recueil des données les plus récentes et les plus fiables émanant de nombreuses autorités et instituts scientifiques compétents en matière de sécurité alimentaire, telles que les AMT[footnoteRef:3]. L’AMT désigne la dose qu’un individu peut ingérer quotidiennement pendant une longue période sans risque d’effets indésirables. Il fait généralement référence à la quantité totale de vitamines ou de minéraux ingérée, c’est-à-dire provenant à la fois de l’alimentation et des compléments alimentaires, mais il arrive également que l’AMT soit calculé uniquement pour les apports provenant des compléments alimentaires. Aux fins de l’évaluation des risques, l’apport alimentaire des consommateurs en Suède a été déduit de la valeur AMT lorsque la valeur AMT se rapportait à l’apport total (provenant de l’alimentation et des compléments alimentaires). L’apport alimentaire est calculé à partir d’enquêtes nationales sur les habitudes alimentaires, en se concentrant sur celles et ceux qui consomment le plus (95e percentile de la population).  [3:  Apport maximal tolérable] 

Aux fins de la gestion des risques, l’incidence des mesures a été examinée. Cette évaluation a essentiellement porté sur les effets que pourraient avoir ces mesures sur la sécurité des consommateurs. Les conséquences pour les entreprises ont également été prises en considération, pour autant que la sécurité des consommateurs soit toujours garantie. 
Les facteurs pris en considération pour la gestion des risques sont les suivants:
1. la gravité de l’impact sur la santé des consommateurs de niveaux de concentration élevés de substances et la part de la population qui peut être touchée; 
2. la présence sur le marché de compléments alimentaires à teneur élevée en vitamine D et en iode; et
3. l’incidence des mesures sur les consommateurs.
[bookmark: _Toc33773669][bookmark: _Toc106707437]Vitamines et minéraux dans les compléments alimentaires
Les compléments alimentaires contiennent le plus souvent des vitamines et des minéraux, qui sont des groupes de nutriments nécessaires au fonctionnement de l’organisme. Ces substances n’étant pas produites par le corps (à l’exception de la vitamine D produite lors de l’exposition au soleil), notre organisme doit les obtenir par l’alimentation. La plupart des individus obtiennent l’ensemble des nutriments dont ils ont besoin en adoptant une alimentation variée.
Pour certains groupes de la population suédoise, tels que les femmes enceintes et les personnes âgées, les besoins en vitamines ou en minéraux ne sont pas toujours couverts par l’alimentation et il est donc nécessaire de recourir à des compléments alimentaires pour certaines substances.
Les besoins en vitamines et en minéraux des consommateurs nordiques ont été définis dans les recommandations nordiques en matière de nutrition[footnoteRef:4], sous la forme d’apports recommandés. Les apports recommandés sont fixés en fonction des besoins moyens et en ajoutant une marge de façon à couvrir les besoins de la quasi-totalité de la population ou du groupe auquel la recommandation est destinée. L’apport recommandé correspond à la somme des apports alimentaires et de ceux provenant des compléments alimentaires. L’apport recommandé pour la population adulte en bonne santé est atteint grâce à une alimentation variée et, en principe, les compléments alimentaires ne sont pas nécessaires pour le couvrir. [4:  «Recommandations nordiques en matière de nutrition 2012: intégrer la nutrition et l’activité physique», 2014, 5e édition, Copenhague, disponible sur: https://doi.org/10.6027/Nord2014-002 [en anglais uniquement].] 

L’apport recommandé en vitamines et minéraux peut varier selon l’âge et le sexe. L’apport recommandé de certaines vitamines et de certains minéraux est plus élevé pour les femmes enceintes et allaitantes afin de répondre aux besoins nutritionnels du fœtus ou de l’enfant. 
Vitamine D
La vitamine D est nécessaire pour réguler l’équilibre calcique dans les dents et les os, et l’iode occupe une place centrale dans le métabolisme du corps. Le poisson, les œufs et les aliments enrichis en vitamine D sont d’importantes sources de vitamine D. La vitamine D est également produite dans la peau lors d’une exposition au soleil. 
L’apport recommandé en vitamine D varie. Pour la population adulte en bonne santé, consommer 10 microgrammes de vitamine D par jour, provenant à la fois de l’alimentation et des compléments alimentaires, est suffisant. Il est souhaitable que les adultes de plus de 75 ans et les personnes peu exposées au soleil consomment 20 microgrammes par jour.
Les personnes qui mangent du poisson et des aliments enrichis en vitamine D obtiennent le plus souvent suffisamment de vitamine D de leur nourriture. Les végétaliens intégraux, les personnes âgées et les personnes qui ne sont pas exposées à la lumière du soleil peuvent avoir besoin de compléments alimentaires.
Iode
La principale source d’iode est le sel iodé, mais l’iode se trouve également dans le lait, les œufs, le poisson et les fruits de mer. Chez l’adulte, trois grammes de sel iodé correspondent à l’apport journalier recommandé en iode. 
L’apport recommandé en iode varie. Pour la population adulte en bonne santé, consommer 150 microgrammes d’iode par jour, provenant à la fois de l’alimentation et des compléments alimentaires, est suffisant. Il convient que les femmes enceintes et allaitantes en consomment davantage; respectivement 175 et 200 microgrammes par jour. 
Les consommateurs de sel iodé obtiennent généralement suffisamment d’iode de leurs aliments. Ceux qui ne le font pas peuvent avoir besoin de compléments alimentaires. La marge est très étroite entre la quantité d’iode nécessaire pour prévenir les effets néfastes d’une carence et la quantité qui, si elle est trop élevée, peut être nocive, en particulier pour les groupes qui en ont le plus besoin. Il est donc important de bénéficier d’un apport équilibré en iode.

[bookmark: _Ref31617911][bookmark: _Ref31618446][bookmark: _Ref31618884][bookmark: _Toc33773670]Si un apport en vitamines et en minéraux est nécessaire, l’ingestion de quantités excessives peut être dangereuse. Toute personne qui prend plusieurs compléments alimentaires différents contenant les mêmes nutriments court le risque d’en consommer en trop grande quantité.
Il n’existe pas de données précises sur le nombre de personnes consommant des compléments alimentaires en Suède. L’agence de l’alimentation réalise régulièrement des enquêtes nationales sur les habitudes alimentaires de la population suédoise, lesquelles comportent des questions sur les compléments alimentaires. D’après l’enquête Riksmaten sur l’alimentation de la population adulte, 21 % des participants prennent des compléments alimentaires, et les femmes sont plus nombreuses à le faire que les hommes (27 % et 15 % respectivement)[footnoteRef:5]. L’enquête montre que la majorité des compléments alimentaires sont consommés par des personnes en âge de travailler. Les statistiques de vente révèlent que les ventes de l’ensemble des préparations du secteur des compléments alimentaires ont progressé dans le temps[footnoteRef:6]. [5:  Agence suédoise de l’alimentation, 2012. Riksmaten – Adultes 2010-11, Alimentation et apport nutritionnel chez les adultes en Suède. Agence suédoise de l’alimentation, Uppsala, septembre 2012.]  [6: Svensk Egenvård [association professionnelle qui réunit les fabricants suédois de compléments alimentaires], 2019. Le marché de l’autogestion de la santé en 2018. Statistiques portant sur les ventes de compléments alimentaires, de vitamines, de produits de nutrition sportive, de suppléments minceur et de médicaments à base de plantes en Suède.] 

Étant donné que le nombre total de personnes qui prennent des compléments alimentaires est relativement mal connu, il existe une grande incertitude quant au niveau de la demande des consommateurs pour des compléments alimentaires contenant des doses élevées de vitamine D et d’iode. Les femmes et les jeunes hommes sont les principaux groupes de consommateurs qui sont à la recherche de niveaux de concentration élevés en vitamines et en minéraux. Au regard de l’offre sur le marché, des circuits de vente les plus courants et d’une estimation de la proportion d’entreprises commercialisant des doses importantes, la part de consommateurs à la recherche de niveaux de concentration élevés ne représente probablement qu’un faible pourcentage du nombre total de consommateurs de compléments alimentaires. On estime qu’une vingtaine d’entreprises en Suède commercialisent des préparations contenant des vitamines ou des minéraux à des doses pouvant être nocives. Cela correspond à environ 5 % de l’ensemble des entreprises qui vendent des compléments alimentaires.
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Certains groupes peuvent avoir besoin de compléter leur apport en une vitamine ou un minéral particulier et par conséquent avoir recours à des compléments alimentaires pour enrichir leur alimentation. Toutefois, une teneur trop élevée en vitamines ou en minéraux n’est pas bénéfique pour les consommateurs. Une consommation élevée de vitamines et de minéraux peut présenter des risques directs pour les consommateurs, le plus souvent après une utilisation de longue durée, mais des cas aigus surviennent également. Les risques varient d’une substance à l’autre. La quantité maximale d’une vitamine ou d’un minéral considérée comme sûre peut être déterminée par des calculs toxicologiques, ce qui aboutit à l’Apport Maximal Tolérable (AMT) de la substance étudiée. L’AMT désigne la dose qu’un individu peut ingérer quotidiennement pendant une longue période sans risque d’effets indésirables. L’EFSA a élaboré des AMT pour de nombreuses vitamines et minéraux. L’AMT indique le plus souvent la quantité de substance que l’on peut absorber en toute sécurité dans le cadre de l’alimentation et des compléments alimentaires combinés. Par conséquent, lors de la détermination de la quantité de substance pouvant être absorbée sans danger sous forme de compléments alimentaires, il convient de décompter l’absorption de cette dernière par l’alimentation. Dans d’autres cas, l’AMT indique la quantité de substance que l’on peut absorber en toute sécurité par la prise de compléments alimentaires seule.
La dose journalière d’une vitamine ou d’un minéral qui ne doit pas être dépassée sur une longue période (AMT) est généralement nettement supérieure à l’apport recommandé, comme indiqué, par exemple, dans les recommandations nordiques en matière de nutrition. Il convient de considérer l’AMT uniquement comme une limite supérieure, au-delà de laquelle des effets indésirables peuvent survenir, et non comme une ligne directrice pour la consommation de compléments alimentaires.
Vitamine D
Prendre de grandes quantités de vitamine D pendant une longue période peut entraîner un excès de calcium dans le sang, une accumulation de calcium dans les reins et, dans le pire des cas, une insuffisance rénale.
L’AMT de la vitamine D est de 100 microgrammes. Après avoir soustrait l’apport en vitamine D issu de l’alimentation en Suède, l’agence de l’alimentation considère que 80 microgrammes de vitamine D constituent une quantité journalière sûre en ce qui concerne les compléments alimentaires.
L’apport recommandé en vitamine D est de 10 à 20 microgrammes.
Dès lors, les consommateurs n’ont pas besoin de plus de 10 à 20 microgrammes de vitamine D provenant à la fois de l’alimentation et des compléments alimentaires, et ils ne devraient pas prendre de compléments contenant plus de 80 microgrammes de vitamine D par jour.
Iode
Un excès d’iode peut affecter la glande thyroïde et perturber l’équilibre hormonal. La consommation excessive d’iode par une femme enceinte peut avoir des conséquences pour le développement mental et physique du fœtus. Les produits à base d’algues peuvent contenir des niveaux très élevés d’iode, ce qui peut constituer un réel problème pour les femmes enceintes ou allaitantes.
L’AMT de l’iode provenant de l’alimentation et des compléments alimentaires combinés est de 600 microgrammes. Après avoir retranché l’apport estimé en iode issu de l’alimentation en Suède, l’agence de l’alimentation considère que 200 microgrammes d’iode constituent une dose journalière sûre en ce qui concerne les compléments alimentaires.
L’apport recommandé d’iode chez l’adulte est compris entre 150 et 200 microgrammes par jour. Le chiffre le plus bas, 150 microgrammes, est destiné à la population adulte en bonne santé et les niveaux les plus élevés sont réservés aux groupes ayant des besoins particuliers, tels que les femmes enceintes (175 microgrammes) ou celles qui allaitent (200 microgrammes).
Ainsi, la marge est très étroite entre la quantité d’iode nécessaire pour prévenir les effets néfastes d’une carence et la quantité qui, si elle est trop élevée, peut être nocive, en particulier pour les groupes qui en ont le plus besoin. Il est donc important de bénéficier d’un apport équilibré en iode.

[bookmark: _Ref31721354][bookmark: _Toc33773671][bookmark: _Toc106707439]Présence de compléments alimentaires à teneur élevée
Pour avoir une idée de la mesure dans laquelle les compléments alimentaires à teneur élevée en vitamines et minéraux sont accessibles, nous avons eu recours aux données de l’enquête menée par l’agence pour l’alimentation sur les ventes en ligne de compléments alimentaires[footnoteRef:7] ainsi que les données de Svensk Egenvård[footnoteRef:8] et des autorités de contrôle[footnoteRef:9]. Dans l’ensemble, les données montrent que les compléments alimentaires à forte teneur en vitamines ou minéraux sont effectivement commercialisés en Suède, bien que la majorité des compléments ne présentent pas de tels niveaux. Il n’existe pas de données spécifiques sur le pourcentage de compléments contenant des teneurs élevées en vitamine D et en iode. [7:  L’enquête de l’agence de l’alimentation sur les ventes en ligne a été réalisée en septembre 2019. ]  [8:  Réponse de Svensk Egenvård aux questions préalables à l’analyse d’impact pour l’introduction d’une réglementation nationale sur des limites maximales pour les vitamines et les minéraux contenus dans les compléments alimentaires, document réf. 2018/02027-7.]  [9:  Dans le cadre des travaux préparatoires à la réglementation, sept autorités de contrôle ont été interrogées, entre autres, sur les contrôles actuels des compléments alimentaires, sur les conséquences de la mise en place de valeurs maximales et sur l’état du marché (document réf. 2018/02027-8).] 

L’enquête de l’agence de l’alimentation montre que les compléments alimentaires à teneur élevée sont vendus à la fois par des boutiques physiques et par l’intermédiaire de sites Internet suédois et étrangers. Selon Svensk Egenvård, les compléments alimentaires à teneur élevée sont principalement vendus par des distributeurs spécialisés dans le domaine de la santé, des points de vente en ligne et, dans une certaine mesure, des pharmacies. Svensk Egenvård indique également que certains compléments à teneur élevée sont fabriqués en Suède et que d’autres sont importés. D’après les autorités de contrôle consultées, les ventes se font principalement par l’intermédiaire des points de vente en ligne et des distributeurs spécialisés dans le domaine de la santé. Les pharmacies se sont révélées plus réticentes à stocker des produits dont les valeurs AMT sont excédées. C’est pourquoi de telles ventes ont été perçues comme moins fréquentes par ce canal. 
L’enquête menée par l’agence de l’alimentation auprès des points de vente en ligne proposant des compléments alimentaires aux consommateurs en suédois montre qu’il existe une gamme de compléments alimentaires dont la quantité de vitamines et de minéraux est égale ou supérieure à l’AMT fixée par l’EFSA. Plus de 200 produits contenant des teneurs élevées en vitamines et en minéraux ont été trouvés lors d’une recherche d’une journée sur des sites Internet destinés aux consommateurs suédois. Parmi ceux-ci, certains produits atteignaient les AMT pour plusieurs substances ou les dépassaient. L’agence de l’alimentation tient toutefois à souligner que l’enquête ne donne pas une image complète du nombre de compléments à teneur élevée. 
Svensk Egenvård a recensé un certain nombre de tendances dans l’industrie des compléments alimentaires qui ont stimulé la demande de compléments contenant des doses importantes de vitamines et de minéraux. Par exemple, il est courant que des thérapeutes dans des domaines tels que la santé ou la cosmétique aient recours et/ou commercialisent des compléments alimentaires à base de vitamines et de minéraux à teneur élevée. L’enquête de l’agence de l’alimentation fait cependant apparaître que les compléments alimentaires contenant un dosage très élevé sont plus fréquemment commercialisés par des acteurs économiques autres que les thérapeutes, par exemple au sein d’enseignes résolument tournées vers l’exercice physique ou dans des commerces qui visent un groupe cible plus large, à la fois porté sur le sport et la cosmétique. 
[bookmark: _Ref31960474][bookmark: _Ref31964542][bookmark: _Toc33773672][bookmark: _Toc106707440]Règlement actuel
Les compléments alimentaires sont des denrées alimentaires et sont réglementés par la législation alimentaire. Les vitamines et minéraux autorisés dans les compléments alimentaires sont fixés au niveau de l’Union par la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil du 10 juin 2002 relative au rapprochement des législations des États membres concernant les compléments alimentaires. Toutefois, la législation ne prévoit aucune valeur maximale. La réglementation nationale des valeurs maximales est autorisée tant que celles-ci ne sont pas réglementées au niveau de l’Union[footnoteRef:10].  [10:  La Cour de justice a jugé que les États membres demeurent compétents pour adopter des réglementations nationales relatives aux quantités maximales de substances pouvant être utilisées pour la fabrication de compléments alimentaires, tant que la Commission européenne ne l’a pas encore fait; voir arrêt du 29 avril 2010, Solgar Vitamin’s France, C-446/08, EU:C:2010:233, paragraphe 24. ] 

À ce jour, la Suède ne dispose d’aucune réglementation nationale concernant les teneurs maximales en vitamines et minéraux dans les compléments alimentaires. Il existe toutefois des exemples de réglementations nationales et de valeurs indicatives provenant d’autres États membres.[footnoteRef:11] L’absence de règlement national sur les valeurs maximales signifie qu’il appartient aux fabricants de déterminer la teneur en vitamines et en minéraux de leurs compléments alimentaires. Les méthodes de contrôle et les évaluations de la nécessité éventuelle de prendre des mesures varient entre les États membres qui n’ont pas de valeurs maximales.  [11:  Pour plus d’informations sur les autres États membres, voir le document réf. 2018/00401.] 

Dans son arrêt du 13 novembre 2018, affaire nº 3160-17, la Cour administrative suprême a jugé que les autorités de contrôle ne pouvaient intervenir en interdisant la vente de compléments alimentaires en raison de teneurs élevées en vitamines ou en minéraux. Selon la Cour, cette décision reposait sur le fait que la directive sur les compléments alimentaires fixe les exigences relatives à la sécurité des produits. La directive dispose que les teneurs maximales doivent être établies par la Commission européenne, mais que, dans l’attente de la fixation de valeurs maximales au niveau de l’Union, les États membres sont libres d’introduire une législation nationale. Comme indiqué ci-dessus, cela n’a pas été le cas en Suède. Si la Commission européenne n’a pas fixé de teneurs maximales harmonisées en vitamines et minéraux dans les compléments alimentaires, et si aucune législation nationale n’a été mise en place, les autorités de contrôle ne peuvent pas intervenir, quelles que soient les teneurs en vitamines ou minéraux contenues dans un complément alimentaire.
[bookmark: _Ref30162969][bookmark: _Toc33773673][bookmark: _Toc106707441]Mesures proposées
L’agence suédoise de l’alimentation a transposé la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil relative au rapprochement des législations des États membres concernant les compléments alimentaires dans son règlement sur les compléments alimentaires (LIVSFS 2003:9). Depuis son adoption, le règlement a été modifié à plusieurs reprises. Parallèlement à la proposition actuelle d’introduire des teneurs maximales en vitamines et minéraux dans les compléments alimentaires, la réglementation a été révisée dans son intégralité. 
Par conséquent, l’adoption d’une nouvelle réglementation sur les compléments alimentaires est proposée, en remplacement de la réglementation actuelle; LIVSFS 2003:9. Le nouveau règlement comprend de nouvelles rubriques, la structure est modifiée et les références aux actes juridiques sont mises à jour. Le contenu est essentiellement le même, avec quelques ajouts cependant. Les nouvelles dispositions consistent principalement en l’introduction de teneurs maximales en vitamine D et en iode, ainsi que d’une procédure permettant aux exploitants du secteur alimentaire de bénéficier d’une dérogation à ces teneurs maximales. 
L’ajout d’une disposition sur les rétributions pour l’examen des demandes de telles dérogations est également proposé pour le règlement de l’agence de l’alimentation sur les rétributions pour les contrôles officiels et autres activités officielles (LIVSFS 2021:8). 
Outre l’introduction de valeurs maximales et les dispositions dérogatoires y afférentes, les modifications proposées dans le règlement ne devraient pas avoir d’incidence directe. L’analyse d’impact se concentre donc sur les projets de dispositions concernant l’introduction de valeurs maximales.
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La proposition vise à introduire dans le règlement une valeur maximale de 80 microgrammes pour la vitamine D et de 200 microgrammes pour l’iode en ce qui concerne la dose journalière recommandée d’un complément alimentaire. La dose journalière recommandée du complément alimentaire correspond à la quantité de produit que le fabricant recommande au consommateur d’ingérer; par exemple, un comprimé ou cinq gouttes par jour. Il s’agit d’une obligation d’étiquetage. Si l’entreprise indique que la dose journalière recommandée d’un complément alimentaire est d’un comprimé, la proposition signifie que le comprimé ne doit pas contenir plus de 80 microgrammes de vitamine D ou 200 microgrammes d’iode. 
Dans le cadre de la gestion des risques, l’agence de l’alimentation a évalué cette mesure en tenant compte des éléments suivants: 
1. les risques pour le grand public découlant de la consommation de grandes quantités de vitamines et de minéraux lors d’une période prolongée;
2. la qualité des données scientifiques existantes;
3. la présence sur le marché de compléments alimentaires à teneur élevée et, partant, l’effet d’une valeur maximale;
4. la manière dont l’autorité transmet l’information et protège ainsi le consommateur;
5. les conséquences pour les entreprises, pour autant que la sécurité des consommateurs ne soit pas compromise.
L’objectif des valeurs maximales réglementées est de garantir aux consommateurs la certitude que les compléments alimentaires mis à disposition sur le marché suédois sont sûrs. La présence de valeurs maximales de vitamine D et d’iode fondées sur des données scientifiques dans la réglementation nationale apportera également une plus grande clarté aux fabricants, aux responsables de la commercialisation et aux autorités de contrôle en Suède. Les teneurs maximales proposées reposent sur le principe selon lequel la consommation régulière de compléments alimentaires contenant de la vitamine D et de l’iode n’a pas d’effets nocifs sur la santé de la population adulte en bonne santé ayant adopté une alimentation variée. En outre, la majeure partie des consommateurs ne risque pas de souffrir d’une carence en vitamine D et en iode en raison de la faible quantité que représente la dose journalière recommandée.
Toutefois, lorsqu’il existe une faible différence entre les niveaux requis et les niveaux de risque, les valeurs maximales offrent la possibilité de consommer les niveaux requis. Les niveaux proposés permettent donc aux consommateurs des boutiques suédoises d’avoir accès à une gamme de compléments alimentaires contenant des niveaux sûrs de vitamine D et d’iode tout en répondant aux besoins des consommateurs. 
Cependant, les consommateurs qui ont un plus grand besoin de ces substances sont en mesure de prendre une dose plus élevée que celle indiquée dans la dose journalière recommandée du complément alimentaire. Il est recommandé aux personnes qui, en raison d’une maladie, ont un besoin accru de vitamines ou de minéraux de consulter un professionnel de santé qualifié. Les produits classés comme médicaments ne sont pas concernés par la réglementation sur les compléments alimentaires.
Vitamine D
La consommation de grandes quantités de vitamine D peut avoir des effets néfastes sur la santé, tels que la faiblesse musculaire, les nausées ou l’arythmie. Une consommation à long terme peut entraîner plusieurs pathologies graves et irréversibles, telles qu’une altération de la fonction rénale, des maladies cardiovasculaires ou une calcification des tissus. De tels effets peuvent se produire au sein d’une population générale par ailleurs en bonne santé.
L’agence de l’alimentation a estimé que la vitamine D était l’une des vitamines et des minéraux qui ont les effets les plus graves sur la population générale en cas de surconsommation. En s’appuyant sur des données scientifiques, l’agence de l’alimentation considère qu’une dose journalière recommandée de 80 microgrammes de vitamine D contenue dans un complément alimentaire est une dose que la population générale adulte peut absorber en toute sécurité. 
L’apport recommandé en vitamine D étant de 10 microgrammes pour la population générale adulte en Suède et de 20 microgrammes pour certains groupes spécifiques, la valeur maximale de 80 microgrammes ne présente aucun risque de carence pour les consommateurs.
Iode
La consommation de grandes quantités d’iode peut perturber les niveaux d’hormones thyroïdiennes, ce qui peut conduire à la maladie thyroïdienne chez des individus en bonne santé. Si des femmes enceintes ou allaitantes consomment de grandes quantités d’iode, cela peut également affecter le développement du fœtus ou de l’enfant, ce qui est irréversible.
L’agence de l’alimentation a estimé que l’iode était l’un des minéraux et vitamines qui ont les effets les plus graves sur la population générale adulte en cas de surconsommation. En s’appuyant sur des données scientifiques, l’agence de l’alimentation considère qu’une dose journalière recommandée de 200 microgrammes d’iode contenue dans un complément alimentaire est une dose que la population générale en bonne santé peut absorber sans danger. 
L’apport recommandé en iode est de 150 microgrammes pour la population adulte générale en bonne santé en Suède; la valeur maximale de 200 microgrammes ne présente donc aucun risque de carence pour ces consommateurs.
Toutefois, les femmes enceintes et allaitantes ont des besoins plus importants; jusqu’à 200 microgrammes d’iode par jour. Ainsi, la marge est très étroite entre la quantité d’iode nécessaire pour prévenir les effets néfastes d’une carence et la quantité qui, si elle est trop élevée, peut être nocive, en particulier pour les groupes qui en ont le plus besoin.
Les personnes appartenant à des groupes dont les besoins en iode sont particulièrement importants peuvent couvrir ces besoins en consommant du poisson et du sel enrichi. S’ils n’en consomment pas, ils peuvent néanmoins ingérer suffisamment d’iode dans le cadre de ce règlement, car la valeur maximale n’est pas inférieure à l’apport recommandé pour le groupe.
[bookmark: _Toc106707443]Période transitoire et exemptions 
Les dispositions relatives aux valeurs maximales exigeront l’adaptation de la composition, de l’étiquetage et de la commercialisation de plusieurs produits. Un certain délai est donc nécessaire pour que les entreprises puissent s’adapter aux nouvelles exigences. Compte tenu des risques encourus par les consommateurs dans l’attente de la pleine application de ces règles, la période transitoire ne doit toutefois pas être trop longue. L’agence de l’alimentation considère qu’une période transitoire de 18 mois, à compter de l’adoption du présent règlement, est une période appropriée. Les entreprises ont également la possibilité d’épuiser leurs stocks, à condition que les compléments alimentaires soient mis sur le marché ou étiquetés avant la fin de cette période. 
Les exploitants du secteur alimentaire pourront également demander une dérogation aux teneurs maximales s’ils peuvent démontrer, à l’aide de données scientifiques, que le complément alimentaire concerné est sûr malgré le dépassement de la teneur maximale. Des rétributions seront facturées pour ces demandes. La rétribution couvrira les frais de traitement et d’évaluation de la demande et sera fixée à 20 000 SEK La rétribution est calculée sur la base d’une estimation du délai de traitement de la demande de dérogation. Le traitement comprend les travaux administratifs que la demande suppose, ainsi que l’évaluation scientifique des risques. La rétribution peut être réduite ou supprimée si des raisons particulières le justifient.
Avant l’entrée en vigueur des nouvelles dispositions relatives aux valeurs maximales, il est également essentiel que l’agence de l’alimentation prenne des mesures pour informer toutes les parties intéressées. L’agence de l’alimentation a l’intention de communiquer directement avec l’industrie et d’utiliser les canaux d’information établis, tels que le site web de l’agence, pour diffuser des informations sur les valeurs maximales adoptées, sur ce que le règlement signifie pour les entreprises, les autorités de contrôle et les consommateurs, et (en particulier) sur les raisons de l’introduction de telles règles. Il conviendra également de demander aux associations professionnelles et d’intérêt ainsi qu’à d’autres organisations d’informer leurs parties prenantes au sujet des règles. 
[bookmark: _Toc33773675][bookmark: _Toc106707444]Conditions juridiques et pouvoirs habilitants
Le pouvoir de l’agence de l’alimentation de prendre des décisions repose sur les articles 5 à 7 de l’ordonnance sur les denrées alimentaires. Le projet de règlement transpose essentiellement la directive 2002/46/CE et est donc compatible avec le droit de l’Union. 
L’article 5, paragraphe 4, de la directive 2002/46/CE impose à la Commission européenne d’introduire des teneurs maximales en vitamines et minéraux pour les compléments alimentaires. Cependant, aucune de ces valeurs n’a été adoptée. La Cour de justice a jugé que les États membres demeurent compétents pour adopter des dispositions établissant des quantités maximales de vitamines et de minéraux pouvant être utilisées dans les compléments alimentaires, tant que la Commission européenne ne l’a pas encore fait. Cependant, les États membres sont tenus de satisfaire aux articles 34 et 36 du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne (TFUE) et de s’inspirer des critères énoncés à l’article 5, paragraphes 1 et 2, de la directive, notamment l’exigence d’une évaluation des risques fondée sur des données scientifiques généralement admises[footnoteRef:12].  [12:  Voir arrêts du 29 avril 2010, Solgar Vitamin’s France, C-446/08, EU:C:2010:233, paragraphes 24 et 32, et du 27 avril 2017, Noria Distribution SARL, C-672/15, EU:C:2017:310, paragraphe 16.] 

[bookmark: _Toc33773682][bookmark: _Toc106707445]Mesures alternatives
L’agence de l’alimentation estime qu’une législation harmonisée au niveau de l’Union fixant des valeurs maximales aurait été préférable à un règlement national. Des limites harmonisées assurent des conditions de concurrence équitables, une concurrence loyale dans les échanges entre les États membres et une clarté pour les consommateurs, les entreprises et les autorités de contrôle. C’est également la solution qui, selon les professionnels du secteur, offre la plus grande sécurité juridique et favorise le libre-échange au sein de l’Union. 
Les travaux sur la production de valeurs maximales harmonisées ont commencé au sein de la Commission européenne. Dans l’attente de leur mise en œuvre, la Suède estime qu’une réglementation nationale est nécessaire.
La mise en place d’instruments d’information destinés aux entreprises sous la forme de valeurs maximales indicatives aurait pu être une mesure alternative. L’un des avantages des valeurs maximales indicatives est qu’elles permettent d’éviter des règles contraignantes ou anti-compétitives pour les entreprises en Suède. Les valeurs maximales indicatives fournissent un point de départ bien défini, mais laissent aux entreprises le soin de décider elles-mêmes si les produits contenant des niveaux supérieurs aux valeurs maximales sont sûrs. C’est le cas, par exemple, du Danemark, qui a introduit des valeurs maximales indicatives. Les entreprises danoises qui choisissent de ne pas respecter les valeurs maximales ont la possibilité de démontrer, à l’aide de preuves scientifiques, que la teneur de leurs produits est sûre.[footnoteRef:13]  [13:  Voir page 12 du Fødevarestyrelsens Vejledning om kosttillskud (Guide de l’administration vétérinaire et alimentaire danoise sur les compléments alimentaires), VEJ nº 9965 af 08/11/2019.] 

Toutefois, l’agence de l’alimentation ne considère pas les valeurs maximales indicatives comme une alternative aux valeurs maximales réglementées, car il n’est pas possible pour les autorités de contrôle de prendre des mesures si les valeurs maximales sont simplement indicatives. Dans ce cas, il appartiendrait toujours aux entreprises elles-mêmes de déterminer la teneur en vitamine D et en iode de leurs compléments alimentaires, ce qui pourrait présenter des risques pour les consommateurs.
L’étiquette d’avertissement sur l’emballage est un instrument d’information destiné aux consommateurs. Les dispositions relatives aux étiquettes d’avertissement peuvent compléter ou remplacer les valeurs maximales indicatives et réglementées. La Norvège utilise de telles étiquettes d’avertissement pour les groupes vulnérables, en complément des valeurs maximales. Toutefois, l’agence de l’alimentation est d’avis que ces étiquettes d’avertissement, qui remplacent les valeurs maximales réglementées, sont insuffisantes lorsqu’il s’agit de teneurs élevées en substances dans les compléments alimentaires. Cette alternative comporterait toujours l’absence problématique de soutien réglementaire permettant aux autorités de contrôle d’interdire les produits contenant des niveaux de concentration élevés. 
Des informations sont actuellement fournies aux consommateurs par l’intermédiaire des recommandations de l’agence de l’alimentation sur les habitudes alimentaires durables, de même que sur les compléments alimentaires, sur le site web ou par l’intermédiaire des prestataires de soins de santé. Comme pour les étiquettes d’avertissement, l’agence de l’alimentation considère que cet instrument d’information est avant tout complémentaire à d’autres instruments éventuels. La diffusion d’informations aux consommateurs peut éventuellement sensibiliser certains d’entre eux et leur faire prendre conscience des risques de la surconsommation. Néanmoins, si l’on s’en tient à l’information, la responsabilité incombe au consommateur individuel. Cette alternative comporterait toujours l’absence problématique de soutien réglementaire permettant aux autorités de contrôle d’interdire les produits contenant des niveaux de concentration élevés.
[bookmark: _Ref31711281][bookmark: _Ref31711293][bookmark: _Toc33773688][bookmark: _Toc106707446]Incidence 
[bookmark: _Toc33773689][bookmark: _Toc106707447]Conséquences pour les consommateurs
Imposer des teneurs maximales en vitamine D et en iode dans les compléments alimentaires ne signifie pas que la consommation réelle de compléments alimentaires à teneurs élevées est réglementée. Par exemple, une personne pourra prendre plusieurs comprimés de la dose maximale autorisée. Certaines personnes, qui consomment actuellement des teneurs élevées, sont susceptibles de continuer à le faire, et ce en dépit de la réglementation des valeurs maximales. Dans un tel cas, ces personnes pourraient se tourner vers des achats en ligne auprès d’entreprises non enregistrées en Suède. La réglementation des valeurs maximales peut, dans un premier temps, compliquer la tâche des consommateurs à la recherche de doses importantes, mais l’agence de l’alimentation est d’avis que les consommateurs qui prennent des risques en consommant des doses importantes courent les mêmes risques pour la santé, avec ou sans réglementation.
Cependant, considérant le haut niveau de confiance dans l’agence de l’alimentation, tant au niveau de ses conseils relatifs aux bonnes habitudes alimentaires que de son expertise scientifique, il est estimé que la majorité des consommateurs respecteront la réglementation. La plupart des consommateurs prennent des compléments alimentaires pour se sentir bien, et une certaine méconnaissance des risques liés à une consommation élevée de vitamines et de minéraux existe. Les valeurs maximales réglementées sont donc susceptibles d’offrir une protection accrue à la majorité des consommateurs. De nombreux consommateurs seront probablement aussi plus sereins si les autorités de contrôle peuvent commencer à contrôler les niveaux de vitamine D et d’iode dans les compléments alimentaires et à agir contre les produits contenant des niveaux de concentration élevés.
[bookmark: _Ref29976826][bookmark: _Ref29976871][bookmark: _Ref29976903][bookmark: _Ref30159712][bookmark: _Ref31711067][bookmark: _Ref31722378][bookmark: _Toc33773695][bookmark: _Toc106707448]Conséquences pour les entreprises concernées
L’industrie des compléments alimentaires n’est pas homogène, de sorte que les circuits de vente des compléments alimentaires varient. Les statistiques de vente de Svensk Egenvård[footnoteRef:14] montrent que les circuits de vente les plus courants pour les compléments alimentaires en 2018 étaient les pharmacies (22 %), les épiceries (25 %) et les distributeurs spécialisés dans le domaine de la santé (20 %). Les boutiques en ligne représentaient 16 % des ventes.  [14: Svensk Egenvård, 2019. Le marché de l’autogestion de la santé en 2018. Statistiques portant sur les ventes de compléments alimentaires, de vitamines, de produits de nutrition sportive, de suppléments minceur et de médicaments à base de plantes en Suède.] 

Les opérateurs qui vendent des compléments alimentaires en pharmacie sont principalement issus de l’industrie des médicaments. Dans l’industrie des médicaments, de nombreuses entreprises complètent leur gamme de produits par des compléments alimentaires et des médicaments à base de plantes. Les épiceries vendent principalement des compléments alimentaires provenant d’opérateurs de l’industrie alimentaire suédoise. La possibilité de commercialiser ses produits en ligne favorise également la création d’une entreprise. Toutefois, d’après Svensk Egenvård, les consommateurs valorisent la connaissance de l’entreprise et la possibilité de s’adresser au personnel. La majorité des micro ou petites entreprises commercialisent donc leurs produits par l’intermédiaire de distributeurs spécialisés dans le domaine de la santé.
Aucune donnée n’est disponible sur le nombre total d’entreprises qui commercialisent des compléments alimentaires contenant des vitamines et des minéraux en Suède. Selon les estimations de Svensk Egenvård, cela concerne 350 entreprises enregistrées et à peine plus de 200 entreprises représenteraient 95 % des ventes aux consommateurs suédois[footnoteRef:15]. La plupart de ces entreprises (environ 280) sont considérées comme des micro ou petites entreprises comptant moins de 20 salariés. Une cinquantaine d’entreprises comptent plus de 20 salariés et 20 autres sont d’envergure mondiale.  [15:  Réponse de Svensk Egenvård aux questions préalables à l’analyse d’impact pour l’introduction d’une réglementation nationale sur des limites maximales pour les vitamines et les minéraux contenus dans les compléments alimentaires, document réf. 2018/02027-7.] 

Svensk Egenvård estime qu’une vingtaine d’entreprises suédoises commercialisent des préparations contenant des teneurs élevées en vitamines ou en minéraux; c’est-à-dire environ 5 % de l’ensemble des entreprises qui vendent des compléments alimentaires en Suède. En revanche, on ne dispose pas de données sur le nombre de ces entreprises qui vendent des compléments alimentaires contenant des teneurs élevées en vitamine D et en iode.
Si les valeurs maximales de vitamine D et d’iode sont réglementées par la loi, cela est clairement indiqué aux entreprises et l’ensemble des entreprises suédoises peuvent se faire concurrence sur un pied d’égalité. Néanmoins, il existe un conflit d’objectifs; entre la réglementation nationale des valeurs maximales et les conditions nécessaires à la croissance et à la compétitivité des entreprises suédoises. Si les consommateurs suédois recherchent des compléments alimentaires à teneur élevée, le marché de ces préparations risque, une fois le règlement adopté, de se déplacer vers les canaux en ligne établis à l’étranger. Les entreprises suédoises qui fabriquent ou vendent des compléments alimentaires à teneurs élevées en vitamine D et en iode risquent donc de perdre une partie de leur clientèle.
L’enquête a révélé que la majorité des entreprises susceptibles d’être pénalisées par les valeurs maximales réglementées sont des entreprises relativement petites. Cependant, la plupart des entreprises de l’industrie des compléments alimentaires ne seront pas touchées parce qu’elles ne commercialisent pas de produits à teneurs élevées en vitamine D et en iode. Au cours de la période transitoire, les entreprises disposeront également de temps pour apporter les ajustements nécessaires aux éléments concernés de leurs activités, trouver de nouveaux fournisseurs ou mettre sur le marché de nouveaux produits pour leurs différentes clientèles. Les règles transitoires permettent également aux entreprises concernées d’épuiser leurs stocks de produits déjà mis sur le marché ou étiquetés.
[bookmark: _Ref31803602][bookmark: _Ref31964698]La réglementation des valeurs maximales peut engendrer des coûts de départ liés aux adaptations nécessaires à prévoir au sein des entreprises concernées. À titre d’exemple, des coûts peuvent être engagés en vue de modifier la composition des produits, de fabriquer de nouveaux emballages et de réviser les informations figurant sur les sites web. Les entreprises concernées pourront également demander une dérogation aux valeurs maximales de vitamine D et d’iode. Outre les coûts liés à la rédaction des pièces justificatives de la demande, des frais administratifs sont également à prévoir pour demander une dérogation. Le temps nécessaire à un exploitant pour remplir le formulaire de demande est estimé à environ 15 minutes. Le temps nécessaire à la constitution des preuves scientifiques requises sera très variable, mais il est réputé faire partie des activités normales de l’entreprise, puisque celle-ci doit déjà disposer de ces connaissances pour déterminer la dose journalière recommandée. La rétribution correspondant à une demande de dérogation sera d’un montant fixe de 20 000 SEK. Aucun coût d’adaptation ne sera encouru pour les produits qui bénéficient d’une dérogation. 
Une réglementation nationale qui renforce les exigences imposées aux entreprises en Suède peut entraver leur capacité à concurrencer les entreprises situées en dehors du pays et qui ne sont pas soumises aux mêmes exigences. En revanche, il est possible d’affirmer que les entreprises qui continuent de commercialiser des compléments alimentaires sur le marché suédois bénéficieront de conditions de concurrence plus équitables, puisque les valeurs maximales s’appliqueront à toutes les entreprises en Suède. À l’heure actuelle, il appartient aux fabricants eux-mêmes de décider des teneurs en vitamine D et en iode qui devraient être incluses dans un complément alimentaire. Étant donné que le règlement fournit un appui réglementaire pour contrôler les concentrations dans les compléments alimentaires commercialisés, les conditions pour des évaluations équitables sont créées. De même, il favorise également la concurrence sur un pied d’égalité. 
[bookmark: _Toc33773704][bookmark: _Toc106707449]Conséquences pour le secteur public
Disposer de valeurs maximales réglementées permet de contrôler les niveaux de vitamine D et d’iode dans les compléments alimentaires et de décider, par exemple, d’en interdire la vente s’il s’avère que les compléments alimentaires contiennent des niveaux dangereux de substance. Une réglementation simple et transparente permettra aux autorités de contrôle de procéder à des inspections efficaces. Les conditions seront également améliorées pour que des mesures d’évaluation et de contrôle équitables soient mises en œuvre. Dans la grande majorité des cas, les contrôles officiels des compléments alimentaires sont effectués dans le cadre des contrôles alimentaires municipaux. 
Pour l’agence de l’alimentation, de nouvelles tâches seront d’abord nécessaires pour informer les entreprises, les autorités de contrôle et les consommateurs sur les nouvelles réglementations. Étant donné qu’il sera également possible pour les entreprises de demander une dérogation aux valeurs maximales de vitamine D et d’iode, l’agence de l’alimentation devra également disposer d’une expertise en toxicologie ou équivalente afin d’évaluer les demandes. L’ampleur des ressources qui seront nécessaires à cet égard est incertaine, car elle dépend du nombre et de la qualité des demandes. 
[bookmark: _Toc33773708][bookmark: _Toc106707450]Évaluation globale
Les consommateurs à la recherche de compléments alimentaires contenant des teneurs élevées en vitamine D et en iode et les exploitants du secteur alimentaire qui fabriquent et commercialisent de tels compléments alimentaires sont directement touchés par les teneurs maximales réglementées. Les entreprises enregistrées en Suède, dont le chiffre d’affaires est principalement axé sur la fabrication ou la commercialisation de compléments alimentaires contenant des teneurs élevées en vitamine D et en iode, sont particulièrement concernées. 
Sont indirectement concernés tous les consommateurs de compléments alimentaires, les personnes dont le travail consiste à fournir des conseils nutritionnels (thérapeutes en nutrition, thérapeutes spécialistes de la peau, nutritionnistes, diététiciens, conseillers en nutrition, physiothérapeutes et personnel infirmier), toutes les entreprises commercialisant des compléments alimentaires (y compris les entreprises enregistrées à l’étranger), ainsi que l’agence de l’alimentation et d’autres autorités de contrôle en Suède.
L’évaluation globale est que l’introduction de valeurs maximales de vitamine D et d’iode dans les compléments alimentaires aura principalement un impact social (principalement sur la santé) ainsi qu’une incidence économique (principalement des conséquences sur les coûts et la concurrence). Si davantage de consommateurs commencent à acheter des compléments alimentaires de fournisseurs en ligne étrangers, cela peut augmenter les distances impliquées dans l’expédition des colis. Dans un tel cas, un impact environnemental existe également. L’amélioration de la sécurité alimentaire des consommateurs est le résultat le plus important du projet de règlement. La capacité d’exercer un contrôle et, le cas échéant, de prendre des mesures à l’encontre des produits nocifs pour la santé est essentielle pour le contrôle des denrées alimentaires et, en définitive, pour les consommateurs. 
 
