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Systeme de réglementation

du Canada pour les aliments
procurant des bienfaits pour la santé
— Vue d’ensemble

Il arrive que les entreprises désireuses de faire connaitre les bienfaits de leurs
produits craignent de s’aventurer dans le systeme de réglementation canadien
de peur de ne pas toujours étre en mesure d’en respecter les exigences.
Cette fiche de renseignements vous aidera a y voir plus clair.

> Les entreprises canadiennes font appel a des innovations technologiques pour mettre
au point et améliorer la valeur nutritive et les propriétés fonctionnelles des produits
d’origines animale et végétale.

> Les exigences réglementaires strictes du Canada pour les aliments ayant des effets bénéfiques
sur la santé offrent un avantage concurrentiel aux entreprises souhaitant promouvoir les
bienfaits de leurs produits. Notre systeme de réglementation, qui fait figure de référence a
’échelle mondiale, nous permet d’établir des normes de niveau international et d’offrir des
produits reconnus pour leur innocuité, leur efficacité et leur qualité supérieure.

> Agriculture et Agroalimentaire Canada s’engage a aider le secteur a introduire des
produits novateurs sur le marché. La présente fiche de renseignements vise a expliquer
le fonctionnement du systéme de réglementation du Canada et renvoie vers de la
documentation de référence, des lignes directrices et d’autres renseignements utiles.
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La Loi sur les aliments et les drogues

La Loi sur les aliments et les drogues (LAD) comporte les
principales dispositions législatives relatives a I'innocuité et a la
qualité nutritionnelle des aliments vendus sur le territoire canadien.
Elle régit I’étiquetage, la publicité et les allégations relatives aux
aliments, les normes en matic¢re d’alimentation et exigences quant
aux ingrédients, I'enrichissement, les criteres relatifs aux aliments a
usage diététique spécial, les additifs alimentaires, les risques d’ordre
chimique et microbiologique, les résidus de médicaments pour
usage vétérinaire, le matériel d’emballage et les pesticides. La LAD
a pour vocation de protéger le public contre la fraude et les risques
sanitaires dans le cadre de vente de produits alimentaires (y comptis
les boissons), de drogues, d’instruments médicaux et de cosmétiques.

Santé Canada est le ministere du gouvernement fédéral chargé
d’établir les exigences relatives a la santé et a la salubrité en vertu de
la LAD, de sa réglementation et de ses lignes directrices connexes.
I’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA) veille, quant
a elle, a 'application de la LAD et de ses réglements d’application.

Principes de base de la LAD

A Porigine, entrée en vigueur de la LAD avait pour objectif de
lutter contre la falsification et les pratiques frauduleuses en matiere
d’innocuité et de qualité des aliments. L’un des postulats sous-jacents
est de fournir au consommateur des renseignements avérés et fiables
lui permettant de faire des choix éclairés. Le paragraphe 5(1) de

la LAD, cité ci-apres, délimite les critéres relatifs a 'information
divulguée dans les publicités et figurant sur 'emballage des produits :

« 1l est interdit d’étiqueter, d’emballet, de traitet, de préparer
ou de vendre un aliment — ou d’en faire la publicité — de
maniére fausse, trompeuse ou mensongere ou susceptible de
créer une fausse impression quant 4 sa nature, sa valeut, sa
quantité, sa composition, ses avantages ou sa sureté. »

Les fabricants et les importateurs de produits alimentaires doivent
s’assurer que leurs produits sont conformes a la réglementation
canadienne. A mesure qu’on valorise les bienfaits sur la santé d’un
nombre croissant de produits alimentaites, il demeure toujours
impératif de valider scientifiquement les vertus vantées par la
publicité et I’étiquetage et de veiller a ce que les déclarations
fournissent de 'information valable aux consommateurs.

Aliments, drogues et produits
de santé naturels

La LAD classe les produits consommés dans la catégorie des
aliments ou dans celle des drogues, sous-catégorie dans laquelle
entrent les produits de santé naturels (PSN). Les exigences
réglementaires varient en fonction de la catégorie a laquelle
appartient un produit. Les aliments et les drogues qui ne sont pas
des produits de santé naturels sont régis par le Réglement sur les
aliments et drogues (RAD), tandis que les PSN sont encadrés par
le Réglement sur les produits de santé naturels (RPSN).

Aliment ou PSN?

> Les PSN sont généralement congus pour étre consommeés
selon une certaine posologie pour diagnostiquer, traiter ou
prévenir une maladie, pour restaurer ou corriger des fonctions
ou pour maintenir et promouvoir la santé. La large définition
a laquelle peut répondre un PSN crée un chevauchement entre
les deux cadres de réglementation.

> Dans un document de référence intitulé Classification des
produits situés a la frontiére entre les aliments et les produits
de santé naturels : Produits sous forme d’aliments, Santé
Canada a publié des critéres permettant de déterminer si un
produit est un aliment ou un PSN.

> Les produits sont évalués au cas par cas. La classification
d’un produit tient compte des enjeux relatifs a la santé et a la
sécurité publique et dépend principalement de quatre facteurs
clés : la composition, le format, et les présentations faites
au sujet du produit, ainsi que la perception du public et les
antécédents d’utilisation.

LASSIFICATION—
ALIMENT OU PSN?

Produits alimentaires selon la LAD

e Parties de la LAD relatives

LEGISLATION
APPLICABLE

aux aliments
Parties A, B et D du RAD

dans celle des aliments

Produits correspondant a la ¢ Parties de la LAD relatives
définition de « produit de santé aux drogues

naturel » du RPSN e | e RPSN

Produits entrant dans la catégorie | ® Le RPSN

des produits de santé naturels et .

Exemptés des dispositions du RAD
applicables aux aliments

LAD=Loi sur les aliments et les drogues
RAD=Reglement sur les aliments et drogues

RPSN=Reglement sur les produits de santé naturels
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Ftiquetage des aliments au Canada

Tableau de la valeur nutritive réglementaire

En vertu de la réglementation entrée en vigueur en 2003, la plupart
des produits alimentaires préemballés doivent afficher un tableau
de la valeur nutritive sur leur étiquette.

> Facile a repérer, le tableau de la valeur nutritive standard est congu
pour présenter les renseignements nutritionnels de maniére claire.
11 doit, pour une portion donnée, présenter la teneur calorifique
(contenu énergétique) ainsi que la teneur, en valeur absolue et en
% de la valeur quotidienne (% VQ), de 13 principales substances
nutritives. Le style de présentation peut varier en fonction de la
nature du produit et de la taille de 'emballage.

> Le tableau de la valeur nutritive peut présenter la teneur de
certaines autres substances. Cette information peut étre affichée
volontairement par le fabricant, ou obligatoitement si une
allégation relative a la teneur nutritive est présente. Par exemple,
il est dorénavant obligatoire d’indiquer la teneur du produit en
oméga 6, en oméga 3 et en acides gras monoinsaturés lorsque
I'une de ces substances est citée sur étiquette. Des déclarations
quantitatives au sujet de substances autres que celles autorisées
a paraitre dans le tableau de la valeur nutritive peuvent figurer
ailleurs sur I’étiquette.

Exemptions

Le tableau de la valeur nutritive est requis sur la plupart des aliments
préemballés, mais ce n’est pas le cas pour tous les produits.

> Des exemptions s’appliquent, par exemple, aux fruits et aux
légumes frais, a la viande crue et a la volaille (sauf la viande
hachée, qui doit étre étiquetée) et aux portions individuelles
vendues pour la consommation immédiate.

> Dans certains cas, notamment s’il y a présence d’une
allégation, ces produits alimentaires perdent leur statut
d’aliments exemptés et doivent présenter un tableau de la
valeur nutritive.

Drautres renseignements doivent obligatoirement figurer sur les
étiquettes des produits alimentaires. Les chapitres 5 et 6 du Guide
d’étiquetage et de publicité sur les aliments de PACIA aideront les
fabricants a respecter les exigences en matiére d’étiquetage nutritionnel.

Ftiquetage des allergénes alimentaires

Santé Canada a adopté des lignes directrices provisoires visant
a améliorer I’étiquetage des substances les plus communément
associées aux allergies alimentaires et aux réactions qui s’y
appatentent.”

> Santé Canada incite les fabricants et les importateurs

de produits alimentaires a faire en sorte que I’étiquetage

alimentaire déclare (a) les allergénes alimentaires d’intérét

prioritaire (cf. tableau), (b) les sources de gluten et

(c) les sulfites ajoutés sans exception, soit dans la liste des

ingrédients, soit dans une note a part, du type : « Information

sur Iallergie et I'intolérance - Contient (nom de Iallergene) ».

-La source de gluten devra étre déclarée lorsqu’un
aliment contient une protéine de gluten ou une protéine de
gluten modifié provenant de lorge, de I'avoine!, du seigle, du
triticale ou du blé (y compris de ’épeautre ou du kamut).

- Les sulfites ajoutés devront étre déclarés lorsqu’ils sont
directement ajoutés aux aliments ou lorsque la quantité totale
est supérieure ou égale a 10 parties par million.

Cette stratégie est conforme aux propositions de modification du
RAD soumises en juillet 2008, ainsi qu’aux dispositions relatives
a I'étiquetage alimentaire récemment adoptées par les principaux
partenaires commerciaux du Canada.

* Consulter la Gazette du Canade, Partie Il pour connaltre
les dispositions définitives.
T A l’exception de I'avoine & grains nus du type Avena®.

ALLERGENES ALIMENTAIRES PRIORITAIRES
AU GANADA (2008)*, t
Arachides
Noix

(amandes, noix du Brésil, noix de cajou, noisettes, noix macadamia,
noix de pacane, pignons, pistaches, noix de Grénoble)

Graines de sésame

BIé, kamut, épeautre ou triticale
(Eufs

Lait

Féves de soja

Poisson

Crustacés
(p. ex., crabe, écrevisse, homard, crevette)

Mollusques
(p. ex., myes, moules, huitres, pétoncles)

* Qu'il s’agisse de I'aliment en soi ou bien d’une protéine dérivée
T L'ajout de la moutarde 2 la liste des allergénes alimentaires prioritaires
est en cours de considération (2010).

IACIA a élaboré et continuera d’actualiser des lignes directrices
destinées 2 aider les fabricants et les importateurs de produits
alimentaires a suivre cette recommandation (Foire aux questions -
Mention des allergénes sur les étiquettes des produits alimentaires
et I'utilisation de mises en garde).
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Allegations santé autorisees au Canada

Une allégation santé est un énoncé ou toute autre représentation
figurant sur I’étiquette ou dans la publicité d’un produit, qui

indique de fagon explicite ou implicite le lien qui existe entre la
consommation d’un aliment ou d’un constituant d’un aliment
(notamment les ingrédients) et la santé d’une personne. Elle peut
étre formulée de fagon explicite en mots ou de facon implicite par
des symboles, des graphiques, des logos ou par d’autres moyens tels
qu’un nom, une marque de commerce ou un sceau d’approbation.
Bien que 'expression « allégation santé » ne soit pas dament définie
dans la réglementation concernant les aliments au Canada, les
allégations santé ont été divisées en trois grandes catégories : les
allégations de réduction du risque de maladies et les allégations
thérapeutiques, les allégations fonctionnelles et finalement les
allégations santé générales (cf. tableau récapitulatif a la page 7).

La réglementation des allégations santé vatie selon le type d’allégation
faite. A quelques différences pres, les allégations relatives a la
nutrition et a la santé autorisées au Canada sont conformes aux
normes internationales établies par le Codex Alimentarius.

Allégations de réduction du risque de maladies

Les allégations de réduction du risque de maladies (autrefois > Pour qu’une nouvelle allégation de réduction du risque
appelées « allégations relatives a la santé liées au régime alimentaire ») de maladies soit approuvée, le secteur doit présenter une

sont généralement des mentions qui lient un aliment ou un demande fondée sur des études scientifiques aupres de la
constituant d’un aliment avec la réduction du risque de développer Ditection des aliments de Santé Canada, en respectant les

une maladie ou une condition reliée a 'alimentation (p. ex., normes de présentation établies dans les Lignes directrices
ostéoporose, cancer, hypertension) dans le contexte d’un régime pour la préparation d’une demande d’approbation d’allégations
alimentaire. La composition d’un aliment affichant ce type santé relatives aux aliments.

d’allégation doit contribuer a des habitudes alimentaires associées > Les demandes exigent une revue systématique de la littérature
aux bénéfices déclarés. scientifique accordant une grande place aux essais cliniques

avec répartition au hasard et aux études observationnelles chez
> Depuis 2003, Santé Canada a autorisé I'utilisation

: ; . : les humains. Les demandes doivent préciser la dose requise
d’allégations de réduction du risque de maladies sur les

pour parvenir a I'effet bénéfique voulu, et la probabilité que le

. P , o , .
étiquettes ou dans la publicité d’aliments lorsqu’elles font produit soit consommé en quantité suffisante compte tenu des

¢tat de cinqg corrélations avérées. habitudes alimentaites des Canadiens, ainsi que des données
> La liste des allégations autorisées ainsi que le libellé prescrit
par le RAD sont présentés au chapitre 8 du Guide d’étiquetage

et de publicité sur les aliments (8.4).

relatives a 'innocuité.

ALLEGATIONS DE REDUCTION DU RISQUE DE MALADIES ACTUELLEMENT AUTORISEES AU CANADA

Corrélation alimentation-maladie Exemples d’allégations autorisées
1. une alimentation saine, pauvre en sodium et riche en « Une alimentation saine comprenant des aliments a teneur élevée en potassium et pauvres en
potassium, et un risque réduit d’hypertension artérielle sodium peut réduire le risque d’hypertension, facteur de risque d’accident cérébrovasculaire et de

maladie du cceur. (Nom de I'aliment) a une teneur élevée en potassium et est pauvre en sodium. »

2. une alimentation saine comprenant une quantité adéquate de | « Une alimentation saine comprenant une quantité adéquate de calcium et de vitamine D et
calcium et de vitamine D, et un risque réduit d'ostéoporose une activité physique réguliere favorisent la formation d’os solides et peuvent réduire le risque
d’ostéoporose. (Nom de I'aliment) est une excellente source de calcium. »

3. une alimentation saine, pauvre en acides gras saturés et « Une alimentation saine pauvre en graisses saturées et en graisses trans peut réduire le risque
trans, et un risque réduit de maladie du coeur de maladie du coeur. (Nom de I'aliment) est pauvre en graisses saturés et en graisses trans. »

4. une alimentation saine, riche en Iégumes et en fruits, et un « Une alimentation saine comportant une grande variété de légumes et de fruits peut aider a
risque réduit de certains types de cancers réduire le risque de certains types de cancer. »

5. l'absence d’effet cariogene des sucres non fermentescibles | « Ne favorise pas la carie dentaire. »
présents dans la gomme a macher et les bonbons durs

>

Systeme de réglementation du Canada pour les aliments procurant des bienfaits pour la santé—\Vue d’ensemble février 2010 4


http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab8f.shtml
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/health-claims_guidance-orientation_allegations-sante-fra.php

Allégations fonctionnelles

Les allégations fonctionnelles décrivent les effets bénéfiques que
la consommation d’un aliment ou d’un constituant alimentaire
entraine sur les fonctions normales ou les activités biologiques
de I'organisme en ce qui a trait a la santé et aux performances.
Les allégations fonctionnelles sont fondées sur le role que joue
’aliment ou le constituant alimentaire lorsqu’il est consommé en
quantités correspondant a des habitudes alimentaires normales.

> Des conditions d’utilisation doivent étre suivies, notamment en
ce qui concerne les niveaux minimums et les exigences relatives

au contenu, pour que la mention d’une allégation fonctionnelle
acceptée par Santé Canada puisse paraitre sur une étiquette.

> Voir le chapitre 8 du Guide d’étiquetage et de publicité sur les

aliments (8.5).

Allégations nutritionnelles fonctionnelles

Les allégations nutritionnelles fonctionnelles (anciennement
appelées « allégations sur le réle biologique ») décrivent les réles

bien établis de I’énergie ou de nutriments connus comme essentiels

au maintien d’une bonne santé ainsi qu’a une croissance et un
développement normaux.

Une substance est considérée comme un nutriment si elle est reconnue comme

telle par I'lnstitute of Medicine of National Academies de Washington (DC)
(www.iom.edd). (Le Canada participe aux comités de I'lOM.)

> Les deux allégations nutritionnelles fonctionnelles de portée
générale suivantes sont permises pour tous les nutriments
lorsque les conditions d’utilisation sont respectées :

- « La valeur énergétique de I'aliment (ou Nom de I'élément
nutritif) contribue au mainten d’une bonne santé. »

-« La valeur énergétique de I'aliment (ou Nom de I'élément
nutritif) contribue a une croissance et 4 un développement
normaux. »

> On peut encore citer d’autres exemples d’allégations
nutritionnelles fonctionnelles :

-« La vitamine A conttibue au développement et au maintien

de la vue dans 'obscutité. »

- « Le calcium favorise Ia formation et le maintien de bons os et

de dents saines. »

> Voir le chapitre 8 du Guide d’étiquetage et de publicité sur les

aliments (8.6).

> Une allégation fonctionnelle ne doit pas directement ou
indirectement faire référence au traitement, a I’atténuation ou 2
la prévention d’une maladie, d’un désordre, d’un état physique
anormal ou de leurs symptomes. Elle ne peut également pas
renvoyer directement ou indirectement a la restauration ou
la correction de fonctions anormales de I'organisme ou la
modification des fonctions de 'organisme au-dela des effets
physiologiques normaux d’un aliment.
> On peut citer a titre d’exemple :
-« La consommation d’une tasse de thé vert aide a prévenir
loxydation des lipides sanguins. »
-« 1/4 de tasse du produit X contient 7 grammes de fibre de
son de blé grossier qui favorise la régulatité. »

Allégations relatives aux probiotiques

Les produits alimentaires contenant des bactéries probiotiques
peuvent se prévaloir d’allégations fonctionnelles conformément aux
lignes directrices de Santé Canada Utilisation de microotganismes
probiotiques dans les aliments. Ce document définit le cadre a
Iintérieur duquel les allégations santé relatives aux microorganismes
probiotiques sont considérées comme acceptables. Il établit en
outre les exigences relatives a I'innocuité, a la qualité (stabilité)

et a 'étiquetage de ce type de produits alimentaires.

> Allégations non spécifiques a la souche—Santé Canada a
approuvé un certain nombre d’allégations relatives a la nature
des microorganismes probiotiques. De telles allégations, si elles
respectent les lignes directrices relatives a leur utilisation, peuvent
étre mentionnées sans qu’il soit nécessaire d’effectuer une étude
scientifique approfondie. Voir le chapitre 8 du Guide d’étiquetage
et de publicité sur les aliments (8.7).

> Allégations spécifiques a la souche—Santé Canada examinera
ces allégations au cas par cas et tiendra une liste des allégations
spécifiques a la souche acceptables sur son site Internet.

Toute allégation relative aux probiotiques qui recommande une
utilisation thérapeutique doit, comme toute autre telle allégation
santé, étre étudiée par la Direction des aliments de Santé Canada
avant d’étre mise sur le marché, et faire 'objet d’'une modification
du RAD afin de permettre son utilisation.

Allégations santé générales

Les allégations santé générales favorisent la promotion de la santé
en valorisant les bienfaits d’une alimentation saine ou en faisant
des recommandations en matiere d’alimentation. Ces allégations
ne font pas référence a un effet sur la santé, a une maladie ou a un
probleme de santé précis.

> Voir le chapitre 8 du Guide d’étiquetage et de publicité sur
les aliments pour obtenir des renseignements utiles au sujet
des allégations santé générales concernant les vitamines et les
minéraux nutritifs, le poids corporel, I'utilisation de matériel
éducatif, Papprobation par une tierce partie et les logos, les
symboles en forme de cceur et les lignes directrices pour une
saine alimentation.

> Les énoncés laissant supposer un « choix sain » ou utilisant un
logo ou un symbole pourraient étre soumis a un examen et ne
doivent en aucun cas étre faux, trompeurs ou mensongers.

> On peut citer, a titre d’allégations santé générales acceptables, les
exemples suivants :

- « Dans le cadre d’un régime alimentaire sain, cet aliment peut
aider 4 atteindre et 2 maintenir un poids santé parce qu’il fournit
des portions controlées. »

- « Le guide alimentaire canadien recommande de consommer au
moins un légume vert foncé et un légume orangé chaque jour. »
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Autres types d’allégations autorisées au Canada

Allégations relatives aux ingrédients

Des allégations peuvent étre faites sur la composition, la qualité ou
lorigine des produits (telles que « grain entier » ou encore « naturel »)
dans la mesure ou elles sont véridiques et non trompeuses et sont

conformes aux autres exigences réglementaires.

> Le chapitre 4 du Guide d’étiquetage et de publicité sur les
aliments en détermine Iutilisation.

Allégations relatives a la teneur nutritive

Les allégations relatives a la teneur nutritive décrivent la teneur
énergétique ou nutritive d’un aliment. Le reglement fixe les
« quantités de référence », 'unité de mesure de chaque nutriment, les

criteres de composition ainsi que la formulation des allégations.

> L’apport quotidien recommandé des vitamines et des

minéraux doit étre présenté, et I’aliment doit contenir au
moins 5 % de la valeur quotidienne (5 % VQ).

> Des lignes directrices particulieres régissent les énoncés relatifs a
la quantité d’un nutriment dans un aliment (p. ex., « soutrce »,
« bonne source », « excellente source »), ainsi que ceux
concernant les allégations comparatives de la valeur nutritive
(p. ex., « moins de », « allégé », « 1éger ») qui s’appliquent en
fonction de la quantité de référence telle que définie par les
normes réglementaires.

> Le chapitre 7 du Guide d’étiquetage et de publicité sur les
aliments détermine 'utilisation des allégations relatives a la
teneur nutritive.

Approbation préalable a la mise en marché

> Les allégations santé doivent ¢tre véridiques et non
trompeuses. Elles doivent en outre étre justifiées avant
d’apparaitre sur des étiquettes de produits alimentaires
commercialisés au Canada. Dans certains cas, notamment
pour les allégations de réduction du risque de maladies et
les allégations thérapeutiques, des données scientifiques
supportant I'allégation doivent étre soumises a titre
d’évaluation a la Direction des aliments de Santé Canada
avant la mise en marché de produits portant I'allégation. Dans
d’autres cas, notamment en ce qui concerne les allégations

fonctionnelles, cette demande d’examen n’est pas obligatoire

mais elle reste recommandée (cf. le tableau récapitulatif p. 7).

> En ce qui concerne les fibres alimentaires nouvelles,
consulter les Lignes directrices concernant I'innocuité et les
effets physiologiques des sources de fibres nouvelles et des
produits alimentaires qui en contiennent.

> Les aliments nouveaux ct les additifs alimentaires
doivent étre approuvés avant leur mise en marché (cf. tableau
récapitulatif ci dessous).

> Les demandes peuvent étre effectuées aupres de I'Unité
de la gestion des demandes et de I'information (UGDI),
le systeme de suivi centralisé de Santé Canada.

RECAPITULATIF—APPROBATION PREALABLE A LA MISE EN MARCHE D’ALIMENTS NOUVEAUX ET D’ADDITIFS ALIMENTAIRES AU CANADA

Aliments nouveaux et additifs alimentaires

Aliments nouveaux

e Aliments issus d’un processus n’ayant jamais été
utilisé a des fins alimentaires

¢ Produits n'étant traditionnellement pas connus pour
leur innocuité alimentaire

o Aliments modifiés par manipulation génétique aussi
appelés aliments génétiquement modifiés, aliments
transgéniques, aliments issus du génie génétique, ou
aliments dérivés de la technologie

Approbation préalable a la mise en marché

® Avis obligatoire précédant la mise en marché
de tout aliment nouveau

e Santé Canada tient a jour une liste des
récentes approbations

Justification scientifique

e |es Lignes directrices sur I'évaluation de I'innocuité
des aliments nouveaux dérivés des végétaux et des
microorganismes
- aident a préparer des avis de mise en marché et
indiquent les renseignements a fournir dans le
cadre d’une évaluation de I'innocuité

- concernent tout aliment nouveau d’origine végeétale
ou microbienne, qu'il s'agisse d’aliments nouveaux
complets, de produits alimentaires ou d'ingrédients

e | es criteres d’évaluation de I'innocuité des aliments

Additifs alimentaires

e Toute substance dont I'emploi est tel ou peut
vraisemblablement étre tel que cette substance ou ses
Sous-produits sont intégrés a un aliment ou en modifient
les caractéristiques (voir cas particuliers dans le RAD)

Indispensable pour :

® nouveaux additifs alimentaires qui ne sont
pas encore régis par le RAD

o tilisation élargie d’un additif dont I'utilisation
est déja approuvée par Santé Canada

* \oir le Guide de préparation des demandes
d'autorisation concernant les additifs alimentaires
o Un aide-mémoire sur la préparation des demandes
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http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab4f.shtml
http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab7f.shtml
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/novel_fibre_nouvelle_tc-tm-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/gmf-agm/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/nf-an/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/pubs/guide-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/pubs/additive-checklist_additifs-aide-memoire-fra.php

RECAPITULATIF—ADMISSIBILITE DE NOUVELLES ALLEGATIONS SANTE AU CANADA

Type d’allégation

Ensemble des allégations santé

e Toute déclaration sur une étiquette ou dans une
publicité qui établit ou laisse entendre que la
consommation d’un aliment ou d’un ingrédient
peut avoir des effets sur la santé

e Peuvent étre soit rédigées de fagon explicite
en mots, soit suggérées par des symboles, des
illustrations, des logos ou autre (notamment
nom, marque de commerce ou Sceaux
d’approbation de tiers)

Approbation préalable a la mise en marché

e Qbligatoire pour les allégations de nature thérapeutique

ou pour les allégations que I'on considere propres aux
drogues
Recommandée pour les autres nouvelles allégations

Justification scientifique

¢ Une allégation santé ne doit pas étre jugée trompeuse
et doit, avant de pouvoir étre utilisée, étre appuyée par
des preuves scientifiques démontrant que le produit en
question a bien un effet bénéfique sur la santé

e Les Lignes directrices pour la préparation d’une
demande d’approbation d’allégations santé relatives
aux aliments encadrent la préparation d’une
demande d’examen par la Direction des aliments de
Santé Canada de toutes les nouvelles allégations (a
I'exception des allégations nutritionnelles fonctionnelles)

Allégations de réduction du risque de maladies

e Fnoncés établissant un lien entre un aliment
ou un constituant d’un aliment et la réduction
du risque d’étre atteint d’une maladie liée au
régime alimentaire (comme I’ostéoporose, le
cancer, I'hypertension) dans le contexte d’un
régime alimentaire global

e | a composition d’un aliment porteur de
I'allégation doit correspondre a un type de
régime alimentaire associé au bienfait allégué

o Autrefois appelées « allégations relatives a la
santé liges au régime alimentaire »

Obligatoire

Modification réglementaire requise pour que le produit ne
tombe plus sous le coup des exigences applicables aux
drogues, dans la mesure ou le fait de promouvoir ou de
vendre au grand public un produit alimentaire pour traiter,
prévenir ou guérir I'une des maladies citées a I’Annexe A
de la LDA constitue une infraction

La liste des allégations autorisées ainsi que le libellé
prescrit par le RAD sont présentées au chapitre 8 du
GEPA (section 8.4)

e Doivent étre appuyées par des preuves scientifiques
e Suivre les Lignes directrices pour la préparation d’une
demande d’approbation d’allégations santé relatives
aux aliments
- revue systématique de la littérature scientifique accordant
une grande place aux essais cliniques avec répartition au
hasard et aux études observationnelles chez les humains
- dose requise pour parvenir a I'effet bénéfique voulu
- probabilité que le produit soit consommé en quantité
suffisante compte tenu des habitudes alimentaires
des Canadiens
- données relatives a I'innocuité

Allégations fonctionnelles

o Déclarations fondées sur les effets bénéfiques
particuliers que la consommation d’un
aliment ou d’un constituant alimentaire a sur
les fonctions normales ou sur les activités
biologiques normales du corps

e Fondées sur le role que joue I'aliment ou le
constituant alimentaire lorsqu'il est consommé
dans des quantités correspondant a des
habitudes alimentaires normales

Allégations nutritionnelles fonctionnelles

e Sous-ensemble des allégations
fonctionnelles

e Décrivent les roles bien établis de
I'énergie ou de nutriments connus comme
essentiels au maintien d’une bonne
santé ainsi qu’a une croissance et un
développement normaux

o Autrefois appelées « allégations relatives
au role biologique »

Allégations relatives aux probiotiques

e Allégations portant sur les bienfaits des
microorganismes probiotiques

e Termes ou indications semblables
(0. ex. : « avec cultures probiotiques
bénéfiques »; « contient des bactéries
qui sont essentielles a un organisme
en santé »; et le nom latin d’une espece
microbienne, modifié pour donner
I'impression d’un effet bénéfique sur
la santg)

Recommandée pour les nouvelles allégations
fonctionnelles

Preuves a fournir sur demande

La liste des allégations admissibles (ayant déja été
examinées par Santé Canada) et les conditions a respecter
sont présentées au chapitre 8 du GEPA (section 8.5)

Recommandée pour les nouvelles allégations
nutritionnelles fonctionnelles

Preuves a fournir sur demande

La liste des allégations nutritionnelles fonctionnelles
admissibles (ayant déja été examinées par Santé
Canada) et les conditions a respecter sont présentées au
chapitre 8 du GEPA (section 8.6)

Deux allégations générales peuvent étre faites

pour chaque nutriment, conformément aux conditions
d’utilisation

Recommandée pour les nouvelles allégations relatives

aux probiotiques

La liste des allégations admissibles ayant trait a la nature
des probiotiques (allégations non spécifiques a la souche) et
les especes admissibles pouvant faire I'objet d’allégations,
ainsi que des lignes directrices concernant leur utilisation
se trouve au chapitre 8 du GEPA (section 8.7)

La liste des allégations spécifiques a la souche sera mise
a jour par Santé Canada a mesure que les allégations
seront analysées et approuvées

e \oir les Lignes directrices pour la préparation d’une
demande d’approbation d’allégations santé relatives
aux aliments

e Devrait respecter des normes de preuve acceptables

e Devrait inclure une mention claire d'un effet
physiologique spécifique et scientifiquement corroboré
associé a une bonne santé ou & une bonne performance

e (Ce type d'allégations ne peut porter que sur la valeur
énergétique ou sur les nutriments reconnus composant
un aliment

e |es nouvelles allégations nutritionnelles fonctionnelles
ne seront prises en considération que pour les
nutriments ayant un apport quotidien recommandg,

a condition que la fonction en question fasse I'objet
d’un consensus au sein des institutions scientifiques

® | es renseignements généraux sur les exigences en
matiere de preuve pour tout type d’allégation santé,
y compris les allégations fonctionnelles, s’appliquent
aussi aux allégations relatives aux probiotiques
e \oir le document Lignes directrices — Utilisation de
microorganismes probiotiques dans les aliments
- définit le cadre a I'intérieur duquel les allégations
santé relatives aux probiotiques sont considérées
comme acceptables
- fournit des directives sur I'innocuité, la qualité (stabilité)
et I'étiquetage de ce type de produits alimentaires

Allégations santé de nature générale

¢ Favorise la promotion de la santé en valorisant
les bienfaits d’une alimentation saine ou en
faisant des recommandations en matiére
d’alimentation

o Ne fait pas référence a un effet sur la santé, a
une maladie ou a un probleéme de santé précis

Aucune approbation préalable a la mise en marché n’est
généralement requise

Une allégation générale n’est admissible que dans la
mesure ou aucun lien n’est établi avec un produit, un effet
sur la santé, une maladie ou un état de santé particulier

A utiliser avec précaution pour éviter de catégoriser un
aliment en tant que drogue ou de donner I'impression que
le produit peut prévenir, traiter ou guérir des maladies

o \oir le chapitre 8 du GEPA :
- vitamines et minéraux nutritifs
- poids corporel
- utilisation de matériel éducatif
- approbation par une tierce partie et logos
- symboles en forme de cceur
- lignes directrices pour une saine alimentation

GEPA = Guide d'étiquetage et de publicité sur les aliments
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http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab8f.shtml
http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab8f.shtml
http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab8f.shtml
http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab8f.shtml
http://www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/tab8f.shtml
http://laws.justice.gc.ca/en/showdoc/cs/F-27/sc:1/en#anchorsc:1
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/health-claims_guidance-orientation_allegations-sante-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/health-claims_guidance-orientation_allegations-sante-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/health-claims_guidance-orientation_allegations-sante-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-ld/probiotics_guidance-orientation_probiotiques-fra.php

Ressources

Documents de référence de la Direction des aliments de Sante Ganada
www.hc-sc.gc.ca/tn-an/legislation/guide-Id/index-fra.php

On a élaboré les documents de référence suivants afin de faciliter 'interprétation des politiques, et des
textes de loi et réglements en vigueur, ainsi que pour aider a préparer les présentations lorsqu’on souhaite
faire approuver par Santé Canada des produits alimentaires, des méthodes et des produits d’emballage.

Additifs alimentaires
* Guide de préparation des demandes d’autorisation concernant les additifs alimentaires
* Aide-mémoire pour la préparation des demandes d’autorisation concernant les additifs alimentaires

Allégations santé, y compris les probiotiques
* Lignes directrices pour la préparation d’une demande d’approbation d’allégations santé relatives
aux aliments (2009)
* Lignes directrices - Utilisation de microorganismes probiotiques dans les aliments (2009)

Gestion des demandes préalables a la mise en marché
* Annonce: Nouveau processus de gestion des demandes préalables a la mise en marché de la
Direction des aliments pour les additifs alimentaires, les préparations lactées pour noutrissons
et les aliments nouveaux

Sources de fibres nouvelles
* Lignes directrices concernant I'innocuité et les effets physiologiques des sources de fibres nouvelles
et des produits alimentaires qui en contiennent (1997)

Aliments nouveaux
* Lignes directrices sur 'évaluation de I'innocuité des aliments nouveaux dérivés des végétaux
et des microorganismes (2000)

Renseignements supplémentaires sur les aliments nouveaux
www.hc-sc.gc.ca/fn-an/gmf-agm/index-fra.php

* Information sur les reglements de Santé Canada

* Liste des aliments nouveaux récemment approuvés par Santé Canada

* Lignes directrices sur 'évaluation de I'innocuité des aliments nouveaux dérivés des végétaux
et des microorganismes

Produits alimentaires par rapport aux produits de santé naturels

* Classification des produits situés a la frontiere entre les aliments et les produits de santé naturels :
Produits sous forme d’aliments
www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatut/legislation/docs/food-nhp-aliments-psn-guide-fra.php

Guide d’étiquetage et de publicité sur les aliments de I’ACIA
* www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/guide/toct.shtml
Le Guide offre de I'information sur les exigences en matiere d’étiquetage et de publicité des aliments.
De plus, il traite des politiques qui s’appliquent aux déclarations et aux allégations faites au sujet des
aliments et des boissons alcoolisées. Par conséquent, il représente un outil pour aider 'industrie a se
conformer 2 la législation.

Renseignements de I'’ACIA et de Santé Canada sur la mention
des allergenes sur les étiquettes de produits alimentaires

* Foire aux questions sur la mention des allergenes sur les étiquettes de produits alimentaires
Un document de référence qui aidera les fabricants de produits alimentaites et les importateurs a
obsetvert les recommandations www.inspection.gc.ca/francais/fssa/labeti/allerg/allergef.shtml
* Mention des allergénes sur les étiquettes de produits alimentaires
www.hc-sc.gc.ca/tn-an/label-etiquet/alletgen/index-fra.php

Listes de diffusion par courriel
« NUTSCl: www.hc-sc.gc.ca/fn-an/res-rech/res-prog/nutri/nustci_mailing list-liste_
correspondant_nutsci-fra.php
- Bulletin sur la nutrition : www.hc-sc.gc.ca/fn-an/nutrition/listserv-fra,php
- Allergies alimentaires : www.hc-sc.gc.ca/tn-an/securit/allerg/fa-aa/ alletgen_c-notice_avis-fra.php
. Etiquetage . www.inspection.gc.ca/francais/ util/listserv/listcsubt.shtmI?LABETI-DEC

Unité de la gestion des demandes et de I'information (UGDI) de Santé Canada
* www.hc-sc.gc.ca/fn-an/legislation/guide-1d/smiu_qa-qr-fra.php
Téléphone : 613-960-0552; Télécopieut : 613-946-4590, Courtiel : smiu-ugdi@hc-sc.gc.ca

Pour de plus amples renseignements
sur I'industrie des aliments fonctionnels
et des produits de santé naturels du
Canada, visitez le site: www.agr.gc.ca

Agriculture et Agroalimentaire Canada
1341, chemin Baseline

Tour 5, 28 étage

Ottawa (Ontario) K1A 0C5

Courriel : info.FRID-DERA@agr.gc.ca
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