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ARRÊTÉ
en date du …………… 2016,

relatif aux compléments alimentaires et à la composition des denrées alimentaires
Conformément à l'article 18, paragraphe 1, lettres a) et t), de la loi n° 110/1997 Recueil des lois, portant sur les denrées alimentaires et les produits du tabac et modifiant et complétant certaines lois connexes, telle que modifiée par la loi n° 306/2000 Recueil des lois, la loi n° 146/2002 , la loi n° 316/2004 Recueil des lois, la loi n° 120/2008 Recueil des lois et la loi n° 139/2014 Recueil des lois, (ci-après la «loi» ), le ministère de l'agriculture arrête ce qui suit.
Article premier 
Objet de l'arrêté
Le présent arrêté intègre la législation pertinente de l'Union européenne
) et, en lien avec les règles directement applicables de l'Union européenne,
) définit
a) les exigences concernant la composition des compléments alimentaires, leur étiquetage et le mode d'utilisation des compléments alimentaires, et
b) les exigences concernant la composition des denrées alimentaires. 
Article 2 
Exigences concernant la composition des compléments alimentaires 
(1) Les vitamines et minéraux pouvant être utilisés pour la fabrication de compléments alimentaires sont définis dans les annexes I et II de 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 
). 
(2) Certaines autres substances pouvant être utilisées pour la fabrication de compléments alimentaires et les conditions auxquelles elles peuvent être utilisées sont définies à l'annexe n° 1 du présent arrêté.
Article 3 
Étiquetage des compléments alimentaires 
(1) Outre les exigences applicables à l'étiquetage des denrées alimentaires emballées définies par la réglementation directement applicable de l'Union européenne
) régissant l'étiquetage des denrées alimentaires et les exigences visées dans la loi, doivent figurer sur un emballage destiné aux consommateurs:
a) dans le nom de la denrée alimentaire, les mots «complément alimentaire»,
b) le nom des vitamines, minéraux ou d'autres substances caractérisant les produits,
c) la donnée chiffrée (appliquée à la dose journalière recommandée) de la quantité de vitamines, de minéraux ou d'autres substances avec un effet nutritionnel ou physiologique (les unités définies dans l'annexe n° I de la directive 2002/46/CE relative au rapprochement des législations des États membres concernant les compléments alimentaires telle que modifiée par le règlement directement applicable de l'Union européenne 
) seront utilisées pour les vitamines et les minéraux)
d) les données concernant le contenu en vitamines et en substances minérales avec les valeurs de dose de référence exprimées en pourcentage définies dans l'annexe n° XIII de la réglementation de l'Union européenne directement applicable 5) (ces données peuvent être indiquées sous forme graphique),
e) la dose journalière recommandée, 
f) une mise en garde sur le dépassement de la dose journalière recommandée,
g) l'indication que les produits doivent être maintenus hors de portée des enfants,
h) l'indication que les compléments alimentaires ne remplacent pas une alimentation variée, 
i) la mention «Ne convient pas pour les femmes enceintes» pour les compléments alimentaires contenant plus de 800 µg (RE) de vitamine A dans une dose journalière, 
j) la mention «Peut diminuer la coagulation du sang» pour les compléments alimentaires contenant du Ginkgo biloba (Gingko bilobé),
k) un avertissement qu'il convient d'arrêter la consommation et de consulter un médecin en cas de suspicion de maladie hépatique pour les compléments alimentaires contant du Cimicifuga racemosa (actée à grappe) ou ses extraits et 
l) pour les compléments alimentaires contenant de la monacoline K, la mention qu'ils ne conviennent pas pour les enfants, les jeunes, les femmes enceintes ou allaitant ainsi que pour les personnes utilisant des produits à effets hypolipidémiques et les personnes souffrant de maladies rénales, hépatiques, ou de troubles musculaires.
(2) Les données visées au paragraphe 1, lettre c) sont indiquées avec des valeurs moyennes déterminées sur la base des analyses quantitatives du complément alimentaire effectuées par le fabricant. 
(3) Les données concernant la quantité globale sont mentionnées conformément à une autre réglementation
) ou conforment aux règles de marquage du symbole «e» 
). Les différences de volume ou de poids de moins de 5 % ne sont pas considérées comme trompeuses pour les consommateurs. 
(4) Les données sur la quantité ne sont pas requises pour les compléments alimentaires vendus par nombre d'unités si ce nombre est clairement visible sur l'emballage et facilement calculable, ou le nombre d'unités est indiqué sur l'étiquetage du produit. 
(5) L'étiquetage ne doit pas 
a) attribuer aux compléments alimentaires des propriétés concernant la prévention, le traitement ou la guérison de maladies humaines ou faire référence à de telles propriétés, ni
b) contenir d'allégation indiquant ou laissant entendre qu'une alimentation variée et équilibrée ne peut offrir une quantité suffisante de nutriments. 
(6) Des allégations nutritionnelles et de santé, ne peuvent être mentionnées pour des compléments alimentaires qu'aux conditions prévues par la réglementation directement applicable de l'Union européenne concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires
). 
(7) Les substances dont la mise sur le marché est soumise à la législation directement applicable de l'Union européenne sur les denrées alimentaires de type nouveau
), peuvent uniquement être présentes dans les compléments alimentaires conformément à ce règlement.

Article 4 
Modalité d'utilisation des compléments alimentaires 
Les compléments alimentaires sont utilisés sous forme de tablettes, de pastilles, de pilules, et sous d'autres formes similaires, également en graines, liquide dans des ampoules, en flacons compte-gouttes ou d'autres formes de produits en graines ou liquides destinés à la consommation en petites doses, et sont introduits ainsi sur le marché. 
Article 5
Exigences concernant la composition des denrées alimentaires
(1) Les conditions d'adjonction de vitamines, de substances minérales ou d'autres substances dans les denrées alimentaires sont régies par la législation directement applicable de l'Union européenne sur l’adjonction de vitamines, de minéraux et d'autres substances aux denrées alimentaires
). Ne peuvent être ajoutées séparément ou sous forme de mélange dans les denrées alimentaires: des substances narcotiques ou psychotropes 
), les précurseurs visés dans la catégorie I de la législation de l'Union européenne directement applicable
), des substances stéroïdiennes, soit des substances avec des effets anabolisants ou autres effets hormonaux, des substances à caractère hormonal et d'autres substances dont les effets toxiques, génotoxiques, tératogènes, hallucinogènes, narcotiques ou d'autres effets indésirables sur l'organisme humain ont été prouvés.
(2) D'autres substances ne pouvant être utilisées dans la fabrication de denrées alimentaires sont indiquées en annexe n° 2 du présent arrêté.
Article 6 
Dispositions transitoires 
Les denrées alimentaires mises sur le marché ou munies d'une étiquette avant la date d'entrée en vigueur du présent arrêté peuvent être mises sur le marché jusqu'à l'épuisement des stocks.
Article 7 
Dispositions finales
Le présent règlement a été notifié conformément à la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information.
Article 8 
Dispositions d'abrogation 
Sont abrogés:
1. Arrêté n° 225/2008 du JO fixant les exigences concernant les compléments alimentaires et l'enrichissement des denrées alimentaires. 
2. Arrêté n° 352/2009 du JO portant modification de l’arrêté n° 225/2008 Recueil des lois, fixant les exigences concernant les compléments alimentaires et l'enrichissement des denrées alimentaires.
Article 9 
Entrée en vigueur
Le présent arrêté entre en vigueur le [...].
Le ministre:
Annexe n° 1 de l'arrêté n° .../2016 du JO
Conditions d'utilisation de certaines autres substances dans les compléments alimentaires 
1. Conditions d'utilisation de certains végétaux 
	Nom du végétal
	Partie du végétal
	Quantité maximale autorisée dans une portion journalière

	Cimicifuga racemosa (actée à grappe)
	racine séchée et rhizome
	40 mg

	Citrus aurantium 
(oranger amer) 
	extrait (calculé sur la base de la quantité de synéphrine)
	20 mg de synéphrine

	Crataegus spp. (aubépine)
	feuille séchée, fleur, fruit
	1000 mg

	Dioscorea sp. (rod Jam)
	tubercule séchée
	100 mg

	Echinacea spp. (échinacéa) 
	racine séchée, fane
	500 mg

	Garcinia cambogia 
(Garcinia gummi-gutta) 
	écorce (calculé sur la base de la quantité d'acide citrique hydroxile
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(Gingko bilobé) 
	extrait normalisé de feuilles 26/6 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(Gingko bilobé) 
	feuille séchée
	4000 mg

	Hypericum perforatum (millepertuis officinal)
	fane séchée
	900 mg

	Panax ginseng (panax ginseng) 
	racine séchée
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	Bois séché
	500 mg

	Rhodiola rosea (orpin rose) 
	extrait normalisé de racine (4 % de rosavine)
	100 mg

	Schisandra chinensis (graine aux cinq saveurs) 
	fruits séchés
	600 mg

	Tribulus terrestris (tribule terrestre)
	fane séchée, fruits
	2000 mg

	Turnera diffusa (Damania) 
	feuilles séchées
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (liane du Pérou, griffe de chat) 
	racine séchée
	1000 mg

	Valeriana officinalis
Valériane officinale 
	racine séchée
	1000 mg


2. Conditions d'utilisation de certaines autres substances non végétales 
	Autres substances
	Quantité maximale autorisée dans une portion journalière

	acétylcarnitine
	500 mg

	Monacoline K à base de levure de riz rouge fermenté (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (diméthylaminoéthanol)
	20 mg

	Coenzyme Q10 (ubiquinone et ubiquinole)
	200 mg

	Acide orotique
	50 mg

	Pycnogénol
	100 mg

	Taurine
	2000 mg


Annexe n° 2 de l'arrêté n° .../2016 du JO
Liste d'autres substances interdites pour la fabrication de denrées alimentaires 
1. Certains végétaux interdits pour la fabrication de denrées alimentaires
	Nom latin
	Dénomination en langue française
	Partie du végétal

	Aconitum spp.
	Aconite
	Racine

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Adonis
	Fane

	Alkanna spp.
	Alkanna
	

	Alstonia spp.
	Alstonie
	Écorce

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Ammi Visnage
	Fruit

	Andira spp.
	Andira
	

	Anchusa spp.
	Buglosse
	

	Apocynum spp.
	Apocyne
	Racine

	Areca catechu L.
	Palmier à bétel
	Graines de

	Aristolochiaceae
	Aristoloche clématite
	

	Artemisia cina
	Semen contra
	

	Asarum spp.
	Asaret
	Fane

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Quebracho
	Écorce

	Atropa spp.
	Belladone
	feuille, fane, écorce

	Azadirachta indica
	Margousier
	

	Baccharis coridifolia
	-
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Bourrache officinale
	fane, fleur

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Séneçon
	

	Caltha palustris
	Populage des marais
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Séné d'Alexandrie
	feuille, fruit

	Cassia angustifolia VAHL
	Séné
	feuille, fruit

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Pervenche de Madagascar
	Fane

	Cephaelis spp.
	Ipéca  
	Racine

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Colocynthe
	Fruit

	Clematis spp.
	Clématite
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Coque du Levant
	

	Colchicum spp.
	Colchique
	Graines de

	Conium maculatum
	Grande cigüe
	

	Convallaria majalis L.
	Muguet
	feuille, fane

	Corydalis spp.
	Corydale
	Racine

	Croton tiglium
	Croton cathartique
	

	Cynoglossum spp.
	Cynoglosse
	

	Datura spp.
	Datura
	feuille, fane, graine

	Digitalis spp.
	Digitale
	Feuille

	Diploclisia affinis,
	-
-
	

	Diploclisia chinensis
	
	

	Dryopteris filix-mas
	Dryoptère fougère-mâle
	Dryopteris filix-masrhizome

	Duboisia spp.
	-
	Feuille

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Concombre d'âne
	Fruit

	Ephedra spp.
	Ephédra à chatons opposés
	fane

	Erechthites spp.
	Épilobe à feuilles étroites
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Pavot de Californie
	Fane

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Eupatoire (Eupatoire perfoliée exclus)
	

	Euphorbia spp.
	Euphorbe
	fane, jus séché

	Exogonium purga
	Jalap
	

	Frangula alnus MILL.
	Nerprun bourdaine
	Écorce

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Jasmin de Caroline
	Racine

	Genista tinctoria
	Genêt des teinturiers
	

	Gossypium spp.
	Cotonnier
	Graines de

	Heliotropium spp.
	Héliotrope
	

	Helleborus spp.
	Hellébore
	Racine

	Hydrastis canadensis L.
	Hydraste du Canada
	Racine

	Hyoscyamus spp.
	Jusquiame noire
	feuille, fane

	Chelidonium majus L.
	Grande chélidoine
	écorce, feuille, fane

	Chenopodium ambrosioides
	Chénopode fausse ambroisie, thé du Mexique
	

	Ipomoea spp.
	Ipomée
	

	Ledum palustre
	Rhododendron tomentosum
	

	Lithospermum officinale
	Grémil officinal
	

	Lobelia spp.
	Asmatica, ipéca de l'Inde
	Fane

	Mallotus philippinensis
	-
	

	Mandragora officinarum L.
	Mandragore
	Racine

	Menispermum canadense,
	Ménisperme du Canada
	

	Menispermum dahuricum
	Ménisperme Daouricum
	

	Mucuna pruriens
	Pois mascate
	

	Nerium oleander L.
	Laurier-rose
	feuille, fane

	Nicotiana spp.
	Tabac cultivé
	Feuille

	Papaver somniferum L.
	Pavot somnifère
	fruit à l'exception des graines mûres, jus séché

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Yohimbe
	Écorce

	Petasites spp.
	Pétasite hybride, grand pétasite
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Fève de Calabar
	Graines de

	Pilocarpus spp.
	Pilocarpe
	Feuille

	Pinellia ternata
	Kava
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kava-kava
	

	Podophyllum peltatum L.
	Podophylle d'Amérique
	Racine

	Polygonum sachalinensis
	Renouée de Sakhaline
	

	Polygonum cuspidatum
	Renouée du Japon
	

	Pulsatilla vulgaris
	Anémone pulsatille, pulsatille commune
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Rauvolfia serpentina
	Racine

	Rhamnus cathartica L.
	Nerprun purgatif
	écorce, fruit

	Rhamnus purshiana DC.
	Cascara
	Écorce

	Rheum officinale
	Rhubarbe officinale
	Racine

	Rheum palmatum
	Rhubarbe palmée
	Racine

	Rhododendron ferrugineum L.
	Rhododendron ferrugineux
	Feuille

	Ricinus communis L.
	Ricin commun
	Graines de

	Ruta graveolens
	Rue des jardins
	Fane

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Genêt à balais
	fleur, fane

	Sassafras albidum
	Sassafras officinal
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Scopolie de Carniole
	Racine

	Senecio spp.
	Cinéraire maritime, séneçon cinéraire
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Cévadille
	Graines de

	Sida cordifolia
	-
	

	Sinomenium acutum
	-
	

	Spartium junceum L.
	Spartier à tiges de jonc
	fleur, fane

	Spigelia spp.
	Spigélie du Maryland, œillet de la Caroline
	racine, fane

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus
	-
	Graines de

	Strychnos spp. 
	Vomiquier
	Graines de

	Symphytum spp.
	Grande consoude, consoude officinale
	Racine

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Lapacho
	écorce séchée

	Taxus spp.
	If commun
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	Thévétia du Pérou


	Fane

	Tussilago farfara
	Tussilage 
	feuille, fleur

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Scille maritime, scille officinale
	Bulbe

	Veratrum spp.
	Vératre vert
	Racine

	Vladimiria souliei
	Vladimiria souliei
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Uzara
	Racine


2. Autres substances interdites pour la fabrication de denrées alimentaires
	Claviceps spp. (sclérote – sclerotium clavus)

	Acétyl-tryptophane

	Déhydroépiandrostérone (DHEA)

	5-HTP (5-hydroxytryptophane)

	Argent colloïdal

	Lactulose

	Mélatonine

	N-acétylcystéine


�) Directive 2002/46/CE � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �du Parlement européen et du Conseil� du 10 juin 2002 relative au rapprochement des législations des États membres concernant les compléments alimentaires, telle que modifiée par le règlement (CE) n° 1170/2009 de la Commission, le règlement (CE) n° 1161/2011 de la Commission, le règlement (CE) n° 119/2014 de la Commission et le règlement (CE) n° 2015/414 de la Commission. 


�) Règlement (CE) n° 1924/2006 � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �du Parlement européen et du Conseil � du 20 décembre 2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires, tel que modifié.


Règlement(UE) n° 1925/2006� HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" � du Parlement européen et du Conseil� du 20 décembre 2006 concernant l'adjonction de vitamines, de substances minérales et de certaines autres substances aux denrées alimentaires, tel que modifié. 


�) Règlement (CE) n° 1170/2009 de la Commission du 30 novembre 2009 modifiant la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil et le règlement (UE) n° 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil, pour ce qui est des listes de vitamines et des minéraux qui peuvent être ajoutés dans les denrées alimentaires, y compris les compléments alimentaires.


Règlement (UE) n° 1161/2011 de la Commission du 14 novembre 2011 modifiant la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil, le règlement (CE) n° 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil et le règlement (CE) n° 953/2009 de la Commission, pour ce qui est de la liste des minéraux pouvant être ajoutés dans les denrées alimentaires.


Règlement (UE) n° 119/2014 de la Commission daté du 7 février 2014 modifiant la directive du Parlement européen et du Conseil 2002/46/CE et le règlement (CE) du Parlement européen et du Conseil n° 1925/2006, pour ce qui est des levures enrichies au chrome utilisées pour la fabrication de compléments alimentaires et de lactate de chrome ajouté dans les denrées alimentaires.


Le règlement (UE) n° 2015/414 de la Commission, du jeudi 12 mars 2015, modifiant l’annexe I de la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les teneurs maximales en acide (6S)-5-méthyltétrahydrofolique sous forme de sel de glucosamine utilisé pour la fabrication de compléments alimentaires. 


�) le règlement (UE) n° 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil, du 25 octobre 2011 concernant l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires, modifiant les règlements (CE) n° 1924/2006 et (CE) n° 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant la directive 87/250/CEE de la Commission, la directive 90/496/CEE du Conseil, la directive 1999/10/CE de la Commission, la directive 2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CE de la Commission et le règlement (CE) n° 608/2004 de la Commission;


�) Règlement (CE) n° 1170/2009 de la Commission.


�) «2) Arrêté n° 113/2005 du JO relatif à la méthode d’étiquetage des denrées alimentaires et produits du tabac, tel que modifié.» 


�) Loi n° � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990 Recueil des lois�, sur la métrologie, telle que modifiée. 


Arrêté n° � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000 Recueil des lois�, sur le mode de fabrication de certains types d'articles préemballés dont la quantité s'exprime en unités de poids ou de volume, tel que modifié. 


�) Règlement (CE) n°� HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� du Parlement européen et du Conseil. 


�) Règlement (CE) no 258/97du Parlement européen et du Conseil relatif aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires, tel que modifié. 


�) Règlement (CE) n° 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil.


�) Loi n° � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998 Recueil des lois�, sur les substances créant une dépendance et modifiant certaines autres lois, telle que modifiée. 


�) Règlement (CE) du Parlement européen et du Conseil n° � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� du 11 février 2004 relatif aux précurseurs de drogues.
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