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 SEQ CHAPTER \h \r 1Vers une modernisation du cadre de gestion des
allégations santé des aliments au Canada
RÉTROACTION DEMANDÉE
Directives généralestc \l2 "Directives générales
Santé Canada aimerait connaître votre point de vue sur les questions et les enjeux précis qui ont été abordés dans le présent document. Par ailleurs, Santé Canada prévoit tenir des séances de consultation régionales à l(hiver 2008. Le Ministère utilisera la rétroaction obtenue pour élaborer des plans à court terme et à long terme visant à moderniser le cadre actuel de gestion des allégations relatives à la santé apposées aux aliments. Un formulaire de rétroaction et la liste complète des questions soulevées pour chacun des thèmes se trouvent à la section 6.2. Pour une version Word ou WordPerfect du formulaire, voir le site Web de Santé Canada suivant : 

http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/consultation/init/man-gest_health_claims-allegations_sante_f.html.

Les suggestions suivantes visent à vous aider à préparer vos commentaires en fonction des questions ou d(autres enjeux précis d(une façon qui nous aidera à les analyser :

1. Veuillez expliquer votre point de vue dans un style aussi clair et concis que possible. Si vos commentaires dépassent 10 pages, veuillez ajouter un résumé (de une ou deux pages).

2. Assurez-vous de faire une distinction claire entre ce que vous appuyez et ce

    à quoi vous vous opposez dans le document.

3. Donnez la raison d(être de vos opinions, en particulier de vos préoccupations,

    en présentant des faits, des données ou des exemples précis.

4. Décrivez toute hypothèse à laquelle vous avez eu recours.

5. Veuillez fournir des copies de tous les renseignements techniques et/ou

     données que vous avez intégrés à vos commentaires.

6. Veillez à remettre vos commentaires avant le 29 février 2008.

Veuillez noter que, conformément à notre engagement à l(égard d(un processus ouvert et transparent, les commentaires destinés à Santé Canada pour faire suite à cette consultation sur le cadre de gestion canadien des allégations santé des aliments
ne seront pas considérés comme étant confidentiels. Cependant, le nom des individus transmettant des commentaires personnels, et non au nom d(un groupe ou d(une organisation, sera protégé en vertu de la Loi sur l(accès à l(information et de la Loi sur la protection des renseignements personnels.
Toute information recueillie durant cette consultation ne servira qu’aux fins de la consultation. Elle sera combinée aux commentaires reçus dans le cadre des consultations en personne afin d’aider à préparer un rapport sommaire qui orientera les décisions relatives à l’élaboration du cadre. Un fois prêt, le rapport sera rendu public. L’information protégée en vertu de la Loi sur l’accès à l’information et de la Loi sur la protection des renseignements personnels qui a été recueillie durant cette consultation sera conservée de façon sécuritaire et ne sera pas communiquée à un tiers.

 SEQ CHAPTER \h \r 1Veuillez faire parvenir votre formulaire Word ou WordPerfect complété à :



healthclaims-allegationssante@hc-sc.gc.ca 
 SEQ CHAPTER \h \r 1Si vous préférez, faites parvenir vos commentaires par la poste à :
Chef de section : Étiquetage et allégations nutritionnels

Division de l(évaluation de la nutrition, Santé Canada

Centre de recherche Sir Frederick G. Banting

251, promenade Sir Frederick Banting

I.A. : 2203E
Ottawa, Ont., Canada   K1A 0K9
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 SEQ CHAPTER \h \r 1Vers une modernisation du cadre de gestion des
 allégations santé des aliments au Canada
FORMULAIRE DE RÉTROACTION ET QUESTIONS

tc \l2 "Formulaire de rétroaction et questions
Pour une version Word ou WordPerfect du formulaire, voir le site Web de Santé Canada suivant : 

http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/consultation/init/man-gest_health_claims-allegations_sante_f.html.

Veuillez fournir les renseignements suivants :

Nom du répondant :

Organisation (s(il y a lieu) :

Adresse :

Affiliation :
(  Milieu universitaire
(  Industrie

(  Gouvernement

(  Consommateur
(
Association s(occupant de santé/de maladie
(  Professionnel de la santé

(  Autre (veuillez spécifier)
Veuillez indiquer si vos commentaires sont personnels ou s(ils sont le reflet de ceux d(une association ou d(un groupe.
S(il s(agit des commentaires d(une association/d(un groupe, veuillez décrire le processus utilisé pour formuler votre réponse.
Thème 1.1 Améliorations opérationnelles en vue d(accroître l(efficience

1.
Plusieurs améliorations opérationnelles sont proposées pour faire face aux principaux enjeux opérationnels :

•
affecter des ressources supplémentaires à l(examen des allégations santé des 
aliments;

•
mettre en place des procédures opératoires normalisées (PON) pour l(examen par Santé Canada des allégations soumises et informer les intervenants des PON établies;

•
établir les paramètres d(un processus abrégé pour l(examen des allégations quand des organismes scientifiques reconnus à l(échelle internationale ou des autorités nationales compétentes ont terminé récemment un examen et ont jugé l(allégation valide; il faudrait également envisager des moyens acceptables de donner suite à des résultats différents au niveau des décisions prises;

•
quand des modifications réglementaires propres aux allégations sont requises, examiner des façons d(améliorer l(efficience de l(administration de la réglementation en vigueur; plusieurs options sont prises en compte :

· consacrer davantage de ressources à la rédaction de règlements et aux services juridiques;

· examiner s(il est possible d(accélérer le délai nécessaire à la modification finale du Règlement dans la Gazette du Canada, partie II;

•
examiner les ( déclencheurs ( pertinents et les processus permettant de déterminer si un deuxième examen d(une allégation approuvée s(avère nécessaire. Cependant, cette activité n(est pas prioritaire pour l(instant.

Dans l(ensemble, dans quelle mesure jugez-vous que ces mesures sont efficaces? Utilisez une échelle de 1 à 6, 6 signifiant très efficace et 1, pas du tout efficace.

1 (
2( 
3(
4(
5(
6(
Veuillez expliquer votre réponse :

2.
Quelles autres améliorations opérationnelles proposez-vous?

Thème 1.2 Ouverture et transparence accrues

6. Santé Canada étudie la possibilité de publier les documents de décision portant sur les demandes d(allégations relatives à la santé. Tous les renseignements de nature exclusive seraient exclus. Veuillez cocher ce qui, selon vous, devrait se retrouver dans les documents de décision publiés portant sur :
•
une demande d(allégation relative à la santé :

(
allégation santé proposée;

(
sommaire des preuves soumises;

(
tableaux complets des preuves soumises;

(
autres éléments (veuillez préciser) 

•     l’évaluation de Santé Canada :

(
sommaire de l(évaluation scientifique effectuée par Santé Canada de la demande d(autorisation;

(
évaluation détaillée effectuée par Santé Canada de la demande 
d(autorisation;


(  
résultats des consultations, s(il y a lieu;

(
décision et motif (dont les conditions d(utilisation d(une allégation acceptée et d(un produit)

(  
autres (veuillez préciser) 

Veuillez expliquer vos choix :

Veuillez fournir une copie de ce qui constitue, selon vous, un modèle de présentation approprié pour un document de décision dans le contexte canadien.

Thème 2.1  Corroboration scientifique des allégations

1.
Un niveau élevé de certitude dans la corroboration scientifique des allégations est fondé sur les éléments suivants :

•
analyse documentaire détaillée et structurée de l(ensemble des preuves pertinentes;

•
études sur la qualité acceptable menées chez des humains;

•
relation cohérente de cause à effet entre la consommation d(aliments ou de constituants alimentaires et l(avantage pour la santé qui est revendiqué.

Les allégations devraient-elles être toutes basées sur un niveau élevé de certitude? Veuillez justifier votre réponse.

1a.  S(il existait un rôle pour des allégations basées sur un niveau de certitude moins élevé :


•
Quels principes devraient déterminer les allégations qui pourraient être basées sur un niveau de certitude plus bas?

•
Les consommateurs devraient-ils être informés du niveau de certitude appuyant une allégation?
•
Quel genre d(information devrait-on transmettre sur le niveau de certitude?
1b.  De quelle façon faudrait-il communiquer ce niveau de certitude? Veuillez fournir des preuves (s(il y a lieu) démontrant que ce que vous suggérez ne serait pas trompeur pour les consommateurs.

Thème 2.2 Soutenir la présentation de demandes de qualité
1.
Santé Canada propose plusieurs moyens d(appuyer l(industrie dans la rédaction de demandes de qualité :

•
encourager les consultations précédant la présentation d(une demande;

•
mettre à jour le Document d(orientation provisoire de 2002 en vue d(inclure des directives précises sur la préparation d(un examen systématique structuré à l(aide des connaissances acquises dans le cadre des travaux effectués par le PRSANAR et Santé Canada;

•
appuyer en principe les efforts de tierces parties visant à coordonner et à aider les membres des petites et moyennes entreprises qui sont prêts à collaborer pour remettre des demandes conjointes sur des ingrédients ou des constituants alimentaires d(intérêt commun;

•
trouver des moyens de combler les lacunes des preuves scientifiques associées aux avantages pour la santé des ingrédients alimentaires à une étape antérieure à la demande d(autorisation avec l(aide de parties intéressées (p. ex. : Agriculture et Agroalimentaire Canada);

•
participer à des tribunes de tierces parties organisées en vue de soutenir l(infrastructure nationale de la recherche fondamentale et appliquée en sciences des aliments et de la nutrition qui est nécessaire pour faciliter l(élaboration de produits alimentaires sûrs et innovateurs offrant des avantages corroborés sur le plan de la santé.

Dans l(ensemble, à quel point ces propositions seraient-elles efficaces? Utilisez une échelle de 1 à 6, 6 signifiant très efficace et 1, pas du tout efficace.

1(
2(
3(
4(
5(
6(
Veuillez expliquer vos choix :
2.
Quel devrait être le rôle de l(industrie quant à la préparation de demandes de qualité?

2a.  Quelles organisations pourraient donner un appui aux demandeurs pour la préparation de demandes de qualité? De quelle façon?

3.
En ce qui a trait à la gestion des allégations santé des aliments, il est nécessaire de mener des recherches à long terme dans le but de corroborer les avantages possibles pour la santé et de définir les risques pour la santé. Quelles organisations pourraient aider à renforcer ou à appuyer la recherche dans ces domaines? Comment?

Thème 3.1 Aliments fonctionnels et interface aliments/PSN

1.
Quels sont les secteurs de développement attendus pour les aliments fonctionnels ou les ingrédients bioactifs à court terme (1-3 ans) et à long terme (3-10 ans)? Pourquoi?

2.
En ce qui a trait à l(ajout de substances bioactives dans les aliments en général :

•
Est-ce que certains types de substances bioactives ne devraient pas du tout être ajoutés aux aliments? Veuillez les nommer et fournir une explication.

•
Devrait-on autoriser l(ajout d(ingrédients bioactifs dans les aliments à des niveaux qui, tout en étant sûrs, sont trop faibles pour revendiquer des avantages quelconques pour la santé? Veuillez fournir une explication.

3.
Est-il possible que des substances bioactives soient ajoutées à des niveaux qui profiteraient à certaines personnes, mais qui seraient risqués pour ces mêmes personnes si le produit n(était pas consommé adéquatement, ou qui seraient dangereux pour d(autres groupes de la population?

3a.  Si de telles substances bioactives étaient envisagées, quel genre d(options de gestion des risques conviendrait :

•
pour garantir que la population non ciblée n(est pas en danger?

•
pour assurer une utilisation sûre du produit par la population cible?

Voici quelques exemples utilisés pour gérer ce genre de risque avec les produits de santé naturels (PSN) et les médicaments :

•
formulation de l(allégation;

•
emballage visant à cibler des groupes de consommateurs précis;

•
restriction des canaux de distribution;

•
mode d(emploi;

•
avertissement;

•
mise en garde.

3b.  S(il est possible de le faire, expliquez comment les mesures de gestion des risques que vous proposez s(avéreraient efficaces si elles étaient appliquées à des produits vendus en tant qu(aliments.

Thème 3.2 Gérer en éventail plus vaste d(allégations relatives à la fonction

1.
Certaines mesures sont proposées dans le document pour aider à garantir la crédibilité d(un éventail plus vaste d(allégations relatives à une fonction :

•
clarifier la nature des allégations relatives à une fonction acceptables qui ne seraient pas considérées comme étant des allégations propres aux médicaments;

•
encourager l(industrie à soumettre, volontairement, des allégations de nouvelles fonctions à des fins d(examen par la Direction des aliments;

•
conserver une liste à jour des allégations relatives à une fonction qui sont jugées ( non trompeuses ( dans le Guide d(étiquetage et de publicité sur les aliments de l(ACIA.

Dans l(ensemble, croyez-vous que ces mesures non réglementaires seraient suffisantes pour gérer un éventail croissant d(allégations relatives à une fonction? Utilisez une échelle de 1 à 6, 6 signifiant vraiment suffisant et 1, pas du tout.

1 (
2( 
3(
4(
5(
6(
Veuillez expliquer votre réponse :

2.
Quels autres genres de mesures non réglementaires aimeriez-vous proposer?

3.
Santé Canada pourrait également se servir de mesures réglementaires en vue d(assurer un contrôle plus rigoureux des allégations.

Veuillez indiquer si Santé Canada devrait étudier les mesures suivantes :

3a.  Exiger la présentation de preuves justificatives si l(on s(inquiète de la crédibilité d(une allégation santé utilisée pour des aliments se trouvant déjà sur le marché.
Oui(

Non(
Veuillez expliquer votre réponse : 

3b.  Obliger un examen des allégations relatives à une fonction avant la mise en marché.

Oui(
 
Non(


Veuillez expliquer votre réponse : 

4.  Santé Canada devrait-il envisager d(autres mesures réglementaires? Dans ce cas, veuillez définir la ou les mesures et expliquer vos motifs.

Thème 3.3 Gérer l(apposition d’allégations diversifiées sur le devant des emballages
6. Plusieurs mesures sont proposées pour atténuer la confusion des consommateurs  par rapport à la prolifération des allégations santé apposées sur le devant des emballages :

•
sensibiliser les consommateurs au tableau sur la valeur nutritive et aux listes 

d(ingrédients ainsi qu(aux symboles et aux allégations sur le devant des 


emballages;

•
donner des directives à l(industrie sur les conditions et la formulation qui 
contribueraient à garantir l(utilisation  d(allégations non trompeuses;

•
améliorer les règlements sur l(étiquetage nutritionnel au besoin;

•
surveiller le marché afin de s(assurer que les activités liées à la sensibilisation des consommateurs, aux directives destinées à l(industrie et aux modifications  réglementaires sont fondées sur des éléments probants.
Ces mesures seraient-elles suffisantes pour atténuer la confusion découlant de la prolifération des allégations santé apposées sur le devant des emballages?

Oui( 
Non(
Veuillez fournir une explication : 

2.
L(interdiction des allégations implicites sur des avantages pour la santé, à moins que l(avantage soit clairement énoncé, pourrait également atténuer la confusion chez les consommateurs. À quel point serait-il utile d(étudier cette mesure? Utilisez une échelle de 1 à 6, 6 signifiant très utile et 1, pas du tout utile. 
1 (
2( 
3(
4(
5(
6(
Veuillez expliquer votre réponse :

Thème 3.4 Critères autorisant l(apposition d(allégations à des aliments
1.
Santé Canada pourrait aussi produire un ensemble de critères nutritionnels de base que devraient respecter toutes les allégations santé implicites ou explicites; il pourrait mettre en place ce système que ce soit par une approche volontaire ou obligatoire. Si de telles mesures se concrétisaient, d(autres consultations se dérouleraient sur l(élaboration de critères nutritionnels de base.

Veuillez utiliser une échelle de 1 à 6, 6 indiquant que vous estimez qu(il serait très utile d(évaluer les mesures possibles qui suivent et 1 indiquant que vous croyez que ce ne serait pas du tout utile :  

1a.  Approche volontaire : Les aliments affichant une allégation santé pourraient être évalués par rapport à des critères nutritionnels de base; s(ils répondent à ces critères, il serait possible d(apposer un symbole accepté sur leur emballage.


1 (
2( 
3(
4(
5(
6(
Veuillez expliquer votre réponse :

À quels genres d(allégations cette mesure devrait-elle s(appliquer?

Tous les genres d(allégations ( 



Allégations de réduction du risque de maladies ( 




Allégations relatives à une fonction (
 


Autres allégations ou symboles liés à la santé (

Veuillez expliquer votre choix :
1b.  Approche obligatoire ( option 1 : Pour les aliments affichant une allégation santé ne répondant pas aux critères nutritionnels normalisés, il faudrait indiquer ou divulguer sur l(emballage pourquoi ils ne satisfont pas aux critères.

1(
2(
3(
4(
5(
6(
Veuillez expliquer votre choix :

À quels genres d(allégations cette mesure devrait-elle s(appliquer?

Tous les genres d(allégations ( 



Allégations de réduction du risque de maladies (
Allégations relatives à une fonction (
 


Autres allégations ou symboles liés à la santé (
Veuillez expliquer votre choix :

1c.  Approche obligatoire ( option 2 : Les aliments affichant une allégation ou un symbole lié à la santé doivent satisfaire aux critères nutritionnels normalisés.

1(
2(
3(
4(
5(
6(
Veuillez expliquer votre choix : 

À quels genres d(allégations cette mesure devrait-elle s(appliquer?

Tous les genres d(allégations ( 


Allégations de réduction du risque de maladies (
Allégations relatives à une fonction (
 

Autres allégations ou symboles liés à la santé (
Veuillez expliquer votre choix : 

2.
Si l(une ou l(autre des approches précédentes était mise en œuvre, comment pourrait-on assurer une mise en œuvre efficace?

2a.  Quelles organisations pourraient jouer un rôle au niveau de la mise en œuvre?

6. Proposeriez-vous d(autres approches pour faire un lien entre les critères nutritionnels de base et les allégations santé?
Thème 4.1 Permettre au consommateur de mieux comprendre les allégations relatives à la santé

1.
Que pourrait-on faire pour aider les consommateurs à mieux comprendre et à mieux évaluer les allégations santé?

2.
Quel rôle pourrait être assumé par d(autres organisations ou réseaux au niveau de l(établissement de partenariats visant à renforcer les connaissances en santé?

3.
Avez-vous des suggestions sur la façon dont nous pourrions nous assurer que l(information que nous transmettons aux consommateurs est facilement comprise?

4.
La Direction des aliments voit d(un bon œil la recherche portant sur la compréhension des allégations santé par les consommateurs et sur l(incidence de ces allégations sur les décisions prises par les consommateurs. Veuillez nous indiquer si vous êtes au courant de la réalisation de tels travaux de recherche et, s(il y a possibilité, joindre les rapports pertinents.

Thème 4.2 Suivre l(incidence des allégations santé sur l(approvisionnement alimentaire et sur le choix des consommateurs

1.
Quelles organisations et quels réseaux pourraient jouer un rôle de soutien dans la surveillance de l(incidence des allégations santé sur l(approvisionnement alimentaire et  sur le choix des consommateurs?

2.
Êtes-vous en mesure de voir un rôle pour votre organisation ou pour vous-même?

Questions générales 

Finalement, en tenant compte des thèmes :

1.
Ces thèmes ont-ils bien ciblé les enjeux critiques?

2.
Aurait-on dû inclure d(autres thèmes ou enjeux?

3.
Avez-vous d(autres commentaires?
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