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1 Contexte

La présente révision a pour objectif d’adapter 'ordonnance du DFI sur les compléments
alimentaires (OCAIl ; RS 817.022.14) a I'évolution des connaissances scientifiques et
techniques et au droit de 'UE.

Premierement, la dénomination spécifique « complément alimentaire » doit a I'avenir
également étre suffisante pour les compléments alimentaires contenant des cultures
de bactéries vivantes. Les exigences spécifiques concernant la déclaration des cul-
tures de bactéries vivantes doivent donc s’appliquer uniquement a la liste des ingré-
dients, et plus a la dénomination spécifique.

Deuxiémement, I'annexe 2 est complétée par cinq complexes nutritifs admis de vita-
mines et de sels minéraux aussi autorisés dans 'UE. Y sont également ajoutés des
complexes nutritifs et d’autres substances réglementées a I'annexe 1, partie B, pour
lesquelles le statut nouvelle sorte de denrée alimentaire a été clarifié et dont la sécurité
n’est pas contestée.

Pour ce qui est de la bétaine, une réduction de la valeur maximale s’impose en raison
d’'une évaluation des risques menée par 'EFSA (annexe 1).

2 Comparaison avec le droit étranger, notamment européen

Le droit suisse est aligné sur les dispositions de I'UE afin de supprimer les entraves
techniques au commerce pour les entreprises suisses.

Les dispositions proposées correspondent par conséquent déja aux régles pertinentes
du droit européen qui seront applicables en cas d’acceptation du paquet « Stabilisation
et développement des relations Suisse-UE (Bilatérales Ill) », et en particulier au proto-
cole sur la sécurité des aliments.

3 Commentaire des dispositions

Art. 3, al. 6

La modification vise a ce que les exigences spécifiques concernant la déclaration des
cultures de bactéries vivantes s’appliquent seulement a la liste des ingrédients, et plus
a la dénomination spécifique. La dénomination spécifique « complément alimentaire »
sera applicable pour tous les compléments alimentaires, également pour ceux conte-
nant des cultures de bactéries vivantes. De plus, la déclaration simplifiée dans la liste
des ingrédients vaudra non seulement pour les bactéries lactiques, mais aussi pour les
bifidobactéries, qui sont souvent utilisées dans ce genre de produits mais n’appartien-
nent pas, d’un point de vue taxonomique, aux bactéries lactiques.

Art. 6d  Disposition transitoire
Un délai transitoire d’'un an est prévu pour les denrées alimentaires qui ne sont pas
conformes a la présente révision : pendant cette période, elles peuvent encore étre
importées, fabriquées et étiquetées selon I'ancien droit, puis remises au consommateur
jusqu’a épuisement des stocks.
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Annexes

Annexe 1, partie B Autres substances, acides aminés non compris

La bétaine (anhydre, CAS 107-43-7) et le monohydrate de bétaine (CAS 590-47-6)
sont ajoutés a I'annexe 2 au titre de complexes nutritifs admis pour la bétaine. Dans le
cadre de demandes novel food, 'EFSA" a évalué la sécurité de la bétaine. Pour les
adultes, elle a jugé sire une dose de 400 mg par personne et par jour (6 mg/kg de
poids corporel et par jour) en plus de I'apport issu d’une alimentation normale. La valeur
maximale applicable a la bétaine par dose journaliére recommandée pour les adultes
doit par conséquent étre abaissée en Suisse de 1500 a 400 mg.

Annexe 2 Complexes nutritifs admis de vitamines, sels minéraux et autres substances

Par les reglements (UE)2024/2482, 2024/18213, 2025/352* 2025/2224° et
2025/22258, plusieurs complexes nutritifs ont été autorisés dans I'UE : ainsi, le tartrate-
adipate d’hydroxyde de fer (nano), le caséinate de fer du lait, le monohydrate de calci-
diol, le sel monosodique de l'acide L-5-méthyltétrahydrofolique et le L-thréonate de
magnésium ont été inscrits a 'annexe |l de la directive 2002/46/CE. Plus précisément,
le tartrate-adipate d’hydroxyde de fer (nano) et le caséinate de fer du lait sont admis
comme formes de fer, le monohydrate de calcidiol comme source de vitamine D, le sel
monosodique de I'acide L-5-méthyltétrahydrofolique comme nouvelle forme de folate
et le L-thréonate de magnésium comme source de magneésium.

Ces complexes nutritifs sont désormais listés a I'annexe 2. lls ont déja été autorisés
comme nouvel aliment par les réglements d’exécution (UE) 2022/13737, 2023/9498,
2024/1052°, 2024/10377° et 2024/2694'"". Dans les réglements européens, les notes
de bas de page relatives aux complexes nutritifs nouvellement ajoutés renvoient a la
liste de I'Union des nouveaux aliments'?. Les nouveaux complexes nutritifs admis doi-
vent donc étre identifiés en conséquence a I'annexe 2 par un astérisque indiquant qu’ils
sont au bénéfice d’une autorisation novel food. Etant donné que cela concerne d’autres
complexes nutritifs déja inscrits a 'annexe 2, ceux-ci doivent aussi étre identifiés de la
méme maniere. Les conditions d’utilisation, les exigences en matiére d’étiquetage spé-
cifiques supplémentaires, les autres exigences (protection des données, par ex.) et les
spécifications issues de l'autorisation novel food s’appliquent. Si la valeur maximale

' EFSA European Food Safety Authority (2017) Safety of betaine as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97, EFSA Journal
2017;15(11):5057 und EFSA (2019) Safety of betaine as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283, EFSA Journal
2019;17(4):5658

2 Reéglement (UE) 2024/248 de la Commission du 16 janvier 2024 modifiant 'annexe Il de la directive 2002/46/CE du Parlement européen et
du Conseil en ce qui concerne le tartrate-adipate d’hydroxyde de fer utilisé dans la fabrication de compléments alimentaires, version selon
JOL, 2024/248, 17.1.2024.

3 Reglement (UE) 2024/1821 de la Commission du 25 juin 2024 modifiant 'annexe 1l du réglement (CE) n° 1925/2006 du Parlement européen
et du Conseil et I'annexe Il de la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne I'adjonction du caséinate
de fer du lait aux denrées alimentaires et son utilisation pour la fabrication de compléments alimentaires, version selon JO L, 2024/1821,
27.6.2024.

4 Reglement (UE) 2025/352 de la Commission du 21 février 2025 modifiant la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil en
ce qui concerne le monohydrate de calcidiol utilisé pour la fabrication de compléments alimentaires, version selon JO L, 2025/352,
24.2.2025.

5 Reglement (UE) 2025/2224 de la Commission du 5 novembre 2025 modifiant 'annexe Il du réglement (CE) n° 1925/2006 du Parlement
européen et du Conseil et 'annexe Il de la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne I'adjonction de
sel monosodique de I'acide L-5-méthyltétrahydrofolique comme source d’acide folique aux denrées alimentaires et son utilisation comme
source de folate dans la fabrication de compléments alimentaires, version selon JO L, 2025/2224, 6.11.2025.

6 Reglement (UE) 2025/2225 de la Commission du 5 novembre 2025 modifiant I'annexe Il de la directive 2002/46/CE du Parlement européen
et du Conseil en ce qui concerne le L-thréonate de magnésium utilisé pour la fabrication de compléments alimentaires, version selon JO L,
2025/2225, 6.11.2025.

7 Reéglement d’exécution (UE) 2022/1373 de la Commission du 5 aoGt 2022 autorisant la mise sur le marché de tartrate-adipate d’hydroxyde
de fer en tant que nouvel aliment et modifiant le réglement d’exécution (UE) 2017/2470, version selon JO L 206 du 8.8.2022, p. 28.

8 Reéglement d’exécution (UE) 2023/949 de la Commission du 12 mai 2023 autorisant la mise sur le marché de caséinate de fer du lait en tant
que nouvel aliment et modifiant le reglement d’exécution (UE) 2017/2470, version selon JO L 128 du 15.5.2023, p. 60.

¢ Reéglement d’exécution (UE) 2024/1052 de la Commission du 10 avril 2024 autorisant la mise sur le marché du monohydrate de calcidiol
en tant que nouvel aliment et modifiant le réglement d’exécution (UE) 2017/2470, version selon JO L, 2024/1052, 11.4.2024.

0 Reéglement d’exécution (UE) 2024/1037 de la Commission du 9 avril 2024 autorisant la mise sur le marché du sel monosodique de I'acide
L-5-méthyltétrahydrofolique en tant que nouvel aliment et modifiant le reglement d’exécution (UE) 2017/2470, version selon JOL,
2024/1037, 10.4.2024.

" Réglement d’exécution (UE) 2024/2694 de la Commission du 17 octobre 2024 autorisant la mise sur le marché du L-thréonate de magné-
sium en tant que nouvel aliment et modifiant le réglement d’exécution (UE) 2017/2470, version selon JO L, 2024/2694, 18.10.2024.

2. Reéglement d’exécution (UE) 2017/2470 de la Commission du 20 décembre 2017 établissant la liste de I'Union des nouveaux aliments con-
formément au reglement (UE) 2015/2283 du Parlement européen et du Conseil relatif aux nouveaux aliments, version selon JO L 351 du
30.12.2017, p. 72.
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d’'une vitamine ou d’'un sel minéral figurant a 'annexe 1, partie A, de 'OCAI est infé-
rieure a celle prévue dans l'autorisation novel food de 'UE, c’est la valeur la plus basse
qui prévaut pour des raisons de protection de la santé.

Considérés comme «non nouveaux dans les compléments alimentaires» selon le ca-
talogue du statut de nouveaux aliments de I'UE et ne nécessitant donc pas non plus
d'autorisation en tant que «nouvel aliment» dans les compléments alimentaires en
Suisse, la bétaine anhydre, le monohydrate de bétaine, le citrate de créatine et le NAD+
sont ajoutés a 'annexe 2 a titre de nouveaux complexes nutritifs admis pour la bétaine,
la créatine et le NADH. Pour ce qui est de la sécurité des denrées alimentaires, rien ne
s’oppose, selon les connaissances scientifiques les plus récentes, a I'ajout de ces com-
plexes nutritifs, a condition que les restrictions d’utilisation définies (valeurs maximales)
pour la créatine et la coenzyme NADH soient respectées et que la valeur maximale
concernant la bétaine soit réduite. L'entrée relative a l'inositol est complétée par la
désignation myo-inositol et du n® CAS. Le myo-inositol et I'inositol ont le méme n° CAS
(87-89-8) et sont souvent utilisés a tort comme synonymes, car le myo-inositol est le
stéréoisomére le plus abondant dans la nature.

4 Conséquences

4.1 Conséquences pour la Confédération

Le projet ne devrait pas avoir de conséquences pour la Confédération.
4.2 Conséquences pour les cantons

Le projet ne devrait pas avoir de conséquences pour les cantons.

4.3 Conséquences économiques

Les modifications prévues visent a adapter le droit suisse a I'état actuel des connais-
sances scientifiques et techniques. De plus, I'ajout des nouveaux complexes de vita-
mines et de sels minéraux et 'adaptation de la dénomination spécifique des complé-
ments alimentaires contenant des cultures de bactéries vivantes constituent une har-
monisation du droit suisse avec celui de 'UE. L’objectif est de supprimer les entraves
techniques au commerce en permettant une production selon des normes uniformes
sur les deux marcheés.

La diminution de la valeur maximale applicable a la bétaine, proposée pour des raisons
de protection de la santé, impose des restrictions aux producteurs dans la fabrication
de compléments alimentaires. Un délai transitoire approprié devrait leur permettre
d’adapter plus facilement la composition et les emballages des produits concernés.

4.4 Conséquences sociales

Les modifications proposées visent a garantir en Suisse le méme niveau de protection
que celui des Etats membres de I'UE.

5 Aspects juridiques

5.1 Compatibilité avec les obligations internationales de la Suisse

La présente révision est compatible avec les obligations internationales de la Suisse
(Accord général du 30 octobre 1947 sur les tarifs douaniers et le commerce [GATT ;
RS 0.632.21], Accord du 15 avril 1994 sur I'application des mesures sanitaires et phy-
tosanitaires [Accord SPS ; RS 0.632.20] et Accord du 12 avril 1979 relatif aux obs-
tacles techniques au commerce [Accord OTC ; RS 0.632.231.41]). Elle consiste princi-
palement en une harmonisation et, dans une certaine mesure, en une libéralisation
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des dispositions et n’a pas d’incidence significative sur les conditions commerciales.
On renonce par conséquent a une notification en vertu de I’Accord SPS ou OTC.

Les modifications proposées sont également compatibles avec les régles du droit eu-
ropéen qui seront applicables en cas d’acceptation du paquet « Stabilisation et déve-
loppement des relations Suisse-UE (Bilatérales Ill) », en particulier avec le protocole
sur la sécurité des aliments.

5.2 Bases légales

Les modifications prévues de 'OCAI se fondent sur les art. 10, al. 4, let. a (exigences
auxquelles doivent satisfaire les denrées alimentaires et leur fabrication sur le plan de
I'hygiéne), 12, al. 3 (interdiction de la tromperie), 14, al. 1 (denrées alimentaires spéci-
fiees), 25, al. 2 (adjonction de substances ayant un effet nutritionnel ou physiologique),
26, al. 3 (adjonction de micro-organismes aux denrées alimentaires), et 36, al. 3 et 4
(étiquetage des denrées alimentaires préemballées), de 'ordonnance du DFI du 16 dé-
cembre 2016 sur les denrées alimentaires et les objets usuels™s.

5.3 Protection des données

Les modifications proposées n’ont pas d’incidence en matiére de protection des don-
néees.

® RS 817.02
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