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Allégations santé : définitions et 
réglementation 
Les allégations nutritionnelles et de santé sont des mentions, images 
ou symboles valorisant les denrées alimentaires sur le plan 
nutritionnel ou de la santé. 

Le règlement (CE) n°1924/2006 sur les allégations nutritionnelles et 
de santé définit plusieurs types d’allégations de santé :
ü les allégations de santé relevant de l’article 13 (santé 

génériques, données scientifiques nouvellement établies 13.5)
ü les allégations de santé relevant de l’article 14.1a : relatives à la 

réduction d’un risque de maladie
ü les allégations de santé relevant de l’article 14.1b : relatives au 

développement et la santé des enfants.

Parcours long et exigeant
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Allégations santé : importance de la 
justification scientifique
3 principaux critères d’évaluations d’un dossier de 
demande d’allégation par l’EFSA

La 
caractérisation 
de l’ingrédient
Spécifications, 
stabilité, 
variabilité, 
procédé 
d’obtention, 
qualité, 
biodisponibilité.

La relation 
à la santé
La consommation 
du produit doit 
apporter un effet 
bénéfique sur la 
santé, mesuré sur 
une population 
cible.

La justification 
scientifique
Preuves cliniques que le 
produit, à son dosage, pour 
la population cible, 
apporte un effet 
bénéfique, statistiquement 
significatif, mesuré par des 
méthodes et marqueurs 
validés.



4

Allégations santé : importance de la 
justification scientifique
3 principaux critères d’évaluations d’un dossier de 
demande d’allégation par l’EFSA

La 
caractérisation 
de l’ingrédient
Spécifications, 
stabilité, 
variabilité, 
procédé 
d’obtention, 
qualité, 
biodisponibilité.

La relation 
à la santé
La consommation 
du produit doit 
apporter un effet 
bénéfique sur la 
santé, mesuré sur 
une population 
cible.

La justification 
scientifique
Preuves cliniques que le 
produit, à son dosage, pour 
la population cible, 
apporte un effet 
bénéfique, statistiquement 
significatif, mesuré par des 
méthodes et marqueurs 
validés.

Positionnement 
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INDISPENSABLE 
MAIS QUI NE SE 
SUBSTITUE PAS 
AUX DIFFERENTS 
PROCESSUS DE 
VALIDATION
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Allégations santé : relatives à la 
réduction d’un risque de maladie

- les fonctions du système nerveux, y compris les    
fonctions psychologiques

- les performances physiques

- la santé des os, des articulations, de la peau et                  
de la bouche

- l’évaluation de l’appétit, la gestion du poids et les 
concentrations de glucose dans le sang

- le système immunitaire, le tractus gastro-intestinal et la 
défense contre les microorganismes pathogènes

- les antioxydants, les dommages oxydatifs et la santé 
cardiovasculaire

Illustrations des allégations de santé : relatives à la réduction d’un 
risque de maladie
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Résistance 
à la digestion 

gastro 
intestinale  

Étapes de Go no Go 

Identification 
des molécules 
responsables 
de l’activité

Mise en 
évidence du 
mécanisme 

d’action 

Validation 
préclinique des 
biomarqueurs

et de l’activité  

+    Diminution du nombre d’échantillons ou de molécules           -

- Augmentation du temps d’expérimentation ou de validation  +

Criblage 
et 

innocuité 
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- les fonctions du système nerveux, y compris les    
fonctions psychologiques

- les performances physiques

- la santé des os, des articulations, de la peau et                  
de la bouche

- l’évaluation de l’appétit, la gestion du poids et les 
concentrations de glucose dans le sang

- le système immunitaire, le tractus gastro-intestinal et 
la défense contre les microorganismes pathogènes

- les antioxydants, les dommages oxydatifs et la santé 
cardiovasculaire

Equipe 7 du pole 3 de l’UMRt

Allégations santé : relatives à la 
réduction d’un risque de maladie
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Allégations santé : importance de la 
justification scientifique

- les fonctions du système nerveux, y compris les    
fonctions psychologiques

- les performances physiques

- la santé des os, des articulations, de la peau et                  
de la bouche

- l’évaluation de l’appétit, la gestion du poids et les 
concentrations de glucose dans le sang

- le système immunitaire, le tractus gastro-intestinal et 
la défense contre les microorganismes pathogènes

- les antioxydants, les dommages oxydatifs et la santé 
cardiovasculaire

Equipe 7 du pole 3 de l’UMRt

Peptides 
bioactifs
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Criblage 
et 

innocuité Étapes de Go no Go 

ü Pertinence des tests choisis
ü Rapidité
ü Haut débit
ü Economique

Approche Bioinformatique prédictive 
de type QSAR : Quantitative 
Structure Activity relationship
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Bibliographie sur 
les sources
Protéiques

Bases de données 
protéines

Hydrolyse in 
silico

Bases de données 
peptides bioactifs
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QSAR
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Criblage 
et 

innocuité Étapes de Go no Go 

ü Pertinence des tests choisis
ü Rapidité
ü Haut débit
ü Economique

Approche Bioinformatique prédictive 
de type QSAR : Quantitative 
Structure Activity relationship

Bibliographie sur 
les sources
Protéiques

Bases de données 
protéines

Hydrolyse in 
silico

Bases de données 
peptides bioactifs

Biopep-UWM

QSAR

Activité anti diabétique et anti 
hypertensive
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Criblage 
et 

innocuité Étapes de Go no Go 

ü Pertinence des tests choisis
ü Rapidité
ü Haut débit
ü Economique

ü Pré ou probiotiques en mini-fermenteurs (24 conditions)
ü Inhibitrices d’enzymes : anti DPP-IV ou anti ACE (anti 

diabétiques ou anti hypertensive) => HAUT DÉBIT
(plaques 96 puits)

ü Cytotoxicité de contact, d’ingestion…
ü Antioxydants (plusieurs tests nécessaires mais sur une 

seule plaque)
ü Sur lignées cellulaires mais quantité d’échantillons moins 

importante (régulation de la prise alimentaire, anti 
inflammatoire) 

ü Antimicrobiennes (plaques 24 puits de fermentation)
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Résistance 
à la digestion 

gastro 
intestinale  

ü Biodisponibilité des molécules 
ü Résistance de la bioactivité
ü Orientation du mode de délivrance 

An	international	network	of	excellence	on	the	
fate of	food	in	the	gastrointestinal tract
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Résistance 
à la digestion 

gastro 
intestinale  

● L'activité inhibitrice de 
l'hydrolysat (●) sur 
l'enzyme de conversion de 
l'angiotensine est 
maintenue lors d'une 
digestion GI simulée in 
vitro => l'hydrolyse 
potentialise l'activité (pas 
d'effet de la matière 
première digérée (O)

IN VITRO

SBH

HYDROLYSIS
Alcalase

pH#stat'(pH,'E/S'ratio,'T°)hepatopancreas

Thermic inactivation
90°C,'20'min

Centrifugation
7000Xg,'30'min

supernatant Ultrafiltration
MWCO:'10'000'Da
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Identification 
des molécules 
responsables 
de l’activité

ü Identification de molécules connues
ü Si nouveauté : brevet
ü Synthèse de la molécule pour confirmer 

l’activité et son mode d’action
ü Quantification ?

HLDDL FKLLGNVL AGVANALLVVYPWT

Alpha	chain	:	48	sequences

HLDDL LSHSLL   HLPSDF

Beta	chain:	57	sequences

Haemoglobin digestome

Carte d’identité du digestat intestinal 
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Identification 
des molécules 
responsables 
de l’activité

ü Identification de molécules connues
ü Si nouveauté : brevet
ü Synthèse de la molécule pour confirmer 

l’activité et son mode d’action
ü Quantification ? ● Le fractionnement 

de l'hydrolysat de co-
produit d'escargot 
met en évidence 
l'activité de la fraction 
F4 :=> IC50= 0,007 μg 
· mL-1 (3000 fois 
moins que dans 
l'hydrolysat de départ)
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Identification 
des molécules 
responsables 
de l’activité

ü Identification de molécules connues
ü Si nouveauté : brevet
ü Synthèse de la molécule pour confirmer 

l’activité et son mode d’action
ü Quantification ?

● L'analyse LC-MS/MS a permis 
l'identification de 7 séquences 
peptidiques connues pour leur activité 
inhibitrice de l'ECA dont Val-Tyr et Val-
Trp.
=> Un hydrolysat de co-
produits de sardine 
contenant Val-Tyr a reçu 
l'allégation "Novel
Food" par l'EFSA



20

Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Mise en 
évidence du 
mécanisme 

d’action 

ü Effet dose
ü Voie métabolique
ü Validation de la pertinence du 

marqueur 
ü Confirmation du criblage
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Mise en 
évidence du 
mécanisme 

d’action 

Non stimulé (NS)

Stimulé (S)
Exposition au LPS 

du côté apical

Prélèvement 
apical

Prélèvement 
basolatéral

Activité pro et anti-
inflammatoire
- IL10
- TNF-𝛼
- IL1-𝛽
- IL8

Prélèvement 
du « tissus »Apical:

Barrière intestinale:
(Caco-2/HT29-MTX)
Basolatéral: Macrophage (U937)

Activité anti-oxydante
- MDA
Intégrité de barrière
- RT-qPCR

(jonctions serrées)
- TEER pendant le contact

Effets pré ou probiotiques
sur l’inflammation 
intestinale 
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Mise en 
évidence du 
mécanisme 

d’action 

Effets probiotiques sur 
l’homéostasie 
énergétique

Bacterial	strain
Ratio	1:100	(cell.bacteria)

Contact	for	8h	at	37°C

Cells culture	
for	48-72h	

CCK	
and	
GLP-1	
dosage	
by	RIA

Method

CCK
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CMUL 14
0
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Régulation de la prise alimentaire
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Validation 
préclinique des 
biomarqueurs

et de l’activité  

ü Confirmation de l’innocuité (mutagénicité =>AMES, TK)
ü Validation de l’effet global
ü Suivi du marqueur biologique validant la voie 

métabolique utilisée
ü Confirmation de la pertinence des tests in vitro
ü Détermination de la dose efficace

● L'hydrolysat de co-produit d'escargot 
(SBH) a réduit la pression artérielle 
systolique chez des rats SHR

● De plus, le SBH stimule in vitro le 
métabolisme de la lignée cellulaire 
épithéliale humaine Caco-2 et n'a pas 
montré de toxicité in vivo (rats Wistar)
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Validation 
préclinique des 
biomarqueurs

et de l’activité  

Metabolite
composition

Microbiota
modifications

Satiety hormones 
modifications

Cichorium
intybus

roasted roots in vitro digestion

mice feeding

STC-1 
cell line

1H-NMR

LC-UV

chicory 
roasted roots 

decoction
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Démarche globale de développement d’un 
nouvel ingrédient ou produit

Validation 
préclinique des 
biomarqueurs

et de l’activité  

Relative abundance (%) of Firmicutes and
Bacteroidetes in mice gut microbiota
after chicory diet

Main genera of mice gut microbiota after
chicory diet

Other

Oscillibacter

vadinBB60_unclassif ied

Gastranaerophilales_unclassif ied

Odoribacter

Alloprevotella

Clostridiales_unclassif ied

Ruminococcaceae_unclassif ied

Bacteria_unclassif ied

Lachnospiraceae_unclassif ied

Bacteroides

Alistipes

Bacteroidales_unclassif ied

Blautia

S24-7_unclassif ied
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Conclusion

Apport des connaissances académiques
dans la mise en évidence : 
ü De l’activité santé
ü De l’innocuité
ü De l’effet dose
ü Du mode d’action 
ü De la biodisponibilité
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Conclusion

Apport des connaissances académiques
dans la mise en évidence : 
ü De l’activité santé
ü De l’innocuité
ü De l’effet dose
ü Du mode d’action 
ü De la biodisponibilité

Aide à la décision :
ü Pour la sélection des échantillons 
ü Pour le mode d’administration (protection gastro intestinale)
ü Pour la dose efficace (pré clinique)
ü Pour les choix des marqueurs biologiques 
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