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Facophar Santé a développé un programme 

d'Attestation de con�ormité aux Bonnes 

Pratiques de Fabrication/GMP FDA pour les 

compléments alimentaires exigées par les 

Autorités de Santé pour leur enregistrement. Ce 

programme respecte les exigences du CFR 21-

Part.111 de la FDA, dont l'application est néces-

saire pour accéder aux marchés d'Amérique du 

Nord et Sud, Moyen-Orientaux et Asiatiques. 

Il va de la phase de diagnostic de l'entreprise 

et de ses équipes (pré-audit), à la �ormation du  

personnel et à l'audit de Certifcation en tant 

que tel par Bureau Veritas Certifcation. Cette 

attestation valorise le haut niveau de qualité 

et de sécurité des compléments alimentaires 

�rançais dans un contexte de concurrence, de 

mondialisation du marché des matières pre-

La Commission européenne a re�usé quatre allégations de santé autres que mières et de multiplication des �ournisseurs 

celles �aisant ré�érence à la réduction du risque de maladie ainsi qu’au dé- dont découlent de nombreux risques de �al-

veloppement et à la santé in�antile.  sifcation. Facophar Santé, organisation pro-

« �essionnelle regroupant des entreprises (TPE,  

PME et ETI) spécialisées dans le domaine des 

 ».  matières premières végétales et ayant des ac-

« tivités de production et de services pour le sec-

 ». L’ingrédient A��ron® est un ex- teur nutraceutique, (para)pharmaceutique et 

trait aqueux de sa�ran. cosmétique. •

 «  ». 

Le MegaNatural®-BP est un extrait de pépins de raisin. 

« 

. » (et trois 

libellés alternati�s). 

Pour chaque allégation, le re�us de la Commission européenne �ait suite à un 

avis de l’AESA dans lequel l’Autorité notait que les preuves �ournies n’étaient 

pas su�fsantes pour établir un lien de cause à e��et entre l’ingrédient (ou ses 

conditions d’utilisation dans le cas des -Glucanes) et l’e��et allégué. •

La consommation de -glucanes provenant d’avoine et/ou d’orge dans une 

céréale pour petit-déj euner prête à consommer contribue à atténuer l’aug-

mentation de la glycémie après ce repas.

Affron® contribue au maintien d’une humeur saine par la réduction des traits 

négatifs de sentiments dépressifs et anxieux.

MegaNatural®-BP contribue au maintien d’une pression sanguine saine.

L’oligofructose de chicorée Frutalose® contribue à la régularité de la fonc-

tion intestinale par une augmentation de la fréquence des selles
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Facophar Santé has developed a pro-

gramme o� Attestation o� Con�ormity to Good 

Manu�acturing Practices/GMP FDA �or �ood 

supplements required by Health Authorities 

�or their registration. This programme complies 

with the requirements o� the FDA's CFR 21-Part 

111, which must be applied in order to access 

the North and South American, Middle Eastern 

The European Commission has rejected �our health claims other than those re- and Asian markets. It covers the diagnostic 

�erring to disease risk reduction and in�ant development and health.  phase o� the company and its teams (p -re au-

dit), sta�� training and the actual certifcation "

audit by Bureau Veritas Certifcation.This attes-

tation highlights the high level o� quality and 

sa�ety o� French �ood supplements in a context 

o� competition, globalisation o� the raw mate-

rials market and increasing numbers o� sup-

pliers, all o� which give rise to numerous risks 

o� adulteration. Facophar Santé, a pro�essio-

. (and three alternative wordings). nal organisation bringing together companies 

For each claim, the European Commission's re�usal �ollows an EFSA opinion in (VSEs, SMEs and ETIs) specialising in plant-

which the Authority noted that the evidence provided was not su�fcient to es- based raw materials and providing production 

tablish a cause and e��ect relationship between the ingredient (or its conditions and services �or the nutraceutical, (para)phar-

o� use in the case o� -Glucans) and the claimed e��ect. • maceutical and cosmetics sectors. •

The consumption of -glucans from oats and/or barley in a ready-to-eat break-

fast cereal helps to reduce the rise in blood sugar levels after the meal".  

"Affron® contributes to the maintenance of a healthy mood by reducing the ne-

gative aspects of depressive and anxious feelings". The Affron® ingredient is an 

aqueous extract of saffron. 

 "MegaNatural®-BP helps to maintain healthy blood pressure. MegaNatural®-

BP is a grape seed extract. 

"Frutalose® chicory oligofructose contributes to regular intestinal function by in-

creasing the frequency of bowel movements

β

β

EXPORT: ATTESTATION 
OF CONFORMITY BY 
FACOPHAR-SANTÉ

REFUSAL OF CLAIMS 

EXPORT : ATTESTATION 
DE CONFORMITÉ PAR 
FACOPHAR-SANTÉ

REFUS D’ALLÉGATIONS 

 
 

s
u

t
c

A
—

s
w

e
N

Actif's n° 83 - Eté 2023


