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2 N '(” 1 Allégations en Nutrition — Santé - Bien-étre

Les clés d’'une évaluation efficace et pertinente
Ingrédients nutritionnels, aliments santé et compléments alimentaires
En partenariat avec le Critt Santé Bretagne

P 21 et 22 septembre 2010 rennes

Animée par
VAB Nutrition

Mutritio

Objectifs :

- Détenir les clés pour batir
une stratégie efficace et
pertinente d'évaluation

- Comprendre les exigences
des instances
réglementaires et
administratives

- Connaitre les
méthodologies d’étude et
les criteres de choix des
tests

- Optimiser la gestion des
études d’objectivation des
matiéres premieres et des
produits finis

Intervenants

- Experts
- Consultants
- Responsables industriels

Public

Mardi 21 septembre 2010

9h00 -12h00 : Le cadre et les contraintes réglementaires

L'actualité et les enjeux des réglementations; Aliments, compléments alimentaires,
cosmétiques, médicaments ; La réglementation des allégations nutrition-santé pour les
denrées alimentaires ; Les différentes types d'allégations: articles 13-1, 13-5, 14;
allégations « beauté ou bien-étre » ; La réglementation des produits frontieres. Les produits
a base de plantes ; Harmonisation européenne et internationale ; Propriété intellectuelle

12h00 - 13h30 : Déjeuner

13h30 - 18h00 : Allégations santé : le contenu des dossiers
Etudes de cas et exemples concrets d’avis EFSA

13h30 - 14h30 : L’évaluation par les experts de 'EFSA
Quels résultats? Bilan des avis rendus ; Quels principes d'évaluations ? Etude des cas ; Quels
outils ? Les guidelines

14h30 - 15h00 : Caractériser le produit et ses effets : le role de I'analytique
Caractérisation du produit : identification, stabilité, reproductibilité, ... ; Caractérisation des effets :
analytique biologique

15h00 - 15h30 : La totalité de I'évidence scientifique : recherche documentaire
Les études pertinentes ; L'appui au choix des actifs, aux protocoles pré-cliniques et cliniques ; Le
niveau de consensus (biomarqueurs, ...)

16h00 - 16h45 : Le coeur du dossier : les études cliniques
Les critéres de qualité (repartir des exigences EFSA) ; Monter et conduire une étude clinique : les
points critiques ; Le rapport d’étude

16h15 - 17h15 : L'interprétation des données : role des méthodologi es statistiques
Plan statistique des études cliniques ; Les principales analyses ; Les points critiques
(randomisation, puissance, etc...)

17h15 - 18h00 : Les études consommateurs
Méthodologie et optimisation dans le cadre des dossiers d’allégations

Mercredi 22 septembre 2010

Etudes de cas a partir de différentes sphéres d'effe  t, illustrant différentes approches

Affaires réglementaires ;

responsables de projets R&D.

personnes en charge de
I’évaluation ; chefs de
produits.

Secteurs

Pour chaque étude de cas
Listing des avis EFSA sur le sujet (VAB-nutrition) ; Le lien avec la physiologie et le bénéfice ;
Les travaux pré-cliniques; Les marqueurs ; Les ingrédients/nutriments ; Les populations
d’'études ; Les protocoles types

Cosmeétique, Pharmacie,
Para-pharmacie, diététique,
agro-alimentaire, ingrédients
et additifs

8h30 - 10h00 : Allégations dans le domaine cardio-métabolique

10h30 - 12h00 : Allégations dans le domaine de I'immunité

12h00 - 13h30 : Déjeuner
13h30 - 15h00 : Allégations dans le domaine du bien-étre (stress, fatigue...)
15h30 - 17h00 : Allégations dans le domaine de la beauté (peau)
17h00 - 17h15 : Bilan de la formation
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Modalités d'inscription

- En cas d'annulation de linscription une semaine ou
moins avant la date de la session, des frais s'élevant a

- Archimex est agréé en tant qu'organisme de formation 50% du montant total seront facturés. En cas
continue (53560328856). d'abandon en cours de stage, le montant total sera
facture.

- Les tarifs des formations comprennent les déjeuners et
pauses ainsi que les supports des interventions.

Archimex se réserve le droit d'annuler ou de reporter
une session sans dédommagement. Toute inscription
réglée fera I'objet d'un remboursement intégral dans le
cas d'annulation par Archimex.

- Toute participation doit étre confirmée par envoi d un

bulletin d'inscription accompagné du réglement.

- A réception de linscription, une convention bilatérale de
formation est adressée a l'entreprise accompagnée des
documents administratifs destinés au stagiaire.

Archimex se réserve le droit de modifier le déroulement
d'une session et s'engage a en informer le client.

Les tarifs indiqués s'entendent hors taxe et sont

Une attestation de stage est adressée apres la formation. soumis & TVA.

N’hésitez pas a nous consulter :

Demande d'informations : Eliane Le Priol : Tél 33 (0)2 97 47 97 32 - sales@archimex.com
Inscription : Ghislaine Bouesnard : Tél 33 (0)2 97 47 06 00 - formation@archimex.com / fax 33 (0)2 97 47 56 90

BU"eﬁn d'inSCI'ipﬁon (AF575) Allégations en Nutrition-Santé-Beautée

Annulation : Pour toute inscription annulée moins de 8 jours ava  nt la date du stage, 50% des frais d'inscription se  ront dus.
Votre signature ou le cachet de votre entreprise su  r le bulletin d'inscription signifie 'acceptation de cette condition.

Raison sociale :

Adresse

Tél. Standard Fax standard
Code NAF Activité
Email Web
OMmeOMIledOM - Nom Prénom :

Adresse (si différent raison sociale)

Fonction E-mail direct :
Tél. direct : Fax direct :
Coordonnées de la personne chargée de I'inscription :

Tarif : 0O 131560€ TTC 1100 € HT Date, signature et cachet

O 1136,20€TTC 950 € HT
Adhérent VALORIAL

Ne°d'identification TVA pour les pays de la CEE :

Reglement : O Chéque 0O Virement (RIB sur demande)
O Fonds de financement

(en cas de prise en charge par un organisme de financement, précisez votre n°d’adhérent et joindre c opie de demande de prise en charge)

Adresse de facturation (si différente de la raison sociale) .
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