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LIGNES DIRECTRICES

pour la constitution des dossiers industriels examinés par le comité d’experts
spécialisé « Nutrition humaine »

Dans le domaine de la nutrition humaine et avec I’appui du Comité d’experts
spécialisé « Nutrition humaine », ’Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments (Afssa) est amenée a analyser des dossiers qui se rattachent principalement
aux situations suivantes :

- demande d’évaluation d’un nouvel aliment ou nouvel ingrédient (réglement CE
n° 258/97) ;
- demande d’évaluation d’une substance a but nutritionnel :
? dans une denrée destinée a I’alimentation courante, y compris les
compléments alimentaires (décret du 15 avril 1912),
? dans une denrée destinée a une alimentation particuliere (décret du 29 aott
1991) ;
- demande d’évaluation de produits destinés a une alimentation particuliere
(décret du 29 aolt 1991) ;
- demande d’évaluation d’une allégation nutritionnelle (article L.121-2 du Code
de la Consommation) ;

L’Afssa doit rendre des avis scientifiques motivés. L’analyse d’un dossier est
réalisée par des experts scientifiques et prend en compte ’ensemble des éléments
concernant la santé¢ publique. Cela suppose donc que les dossiers soumis soient
solidement argumentés sur le plan scientifique, les présentations de type
« publicitaire » ne sont pas recevables.

En fonction de la nature précise du produit, I’importance respective de chacune des
sections suivantes peut varier. Le pétitionnaire peut apporter toutes données
supplémentaires qui lui paraissent utiles a la justification de sa demande. L’Afssa
peut retourner un dossier incomplet a I’administration qui lui transmet.
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NB : Le dossier doit étre adressé a la DGCCREF en 5 exemplaires
Des versions ¢électroniques (CD-Rom) sont acceptables

Seront annexées en fonction du type de produits par [’administration, des
recommandations plus spécifiques (avis CEDAP ou CE)



