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Para dar respuesta a preguntas que puedan surgir con caracter previo
a la presentacidon de una solicitud, EFSA cuenta con servicios para los

solicitantes, como el General Pre-Submission Advice, para dar

respuesta a las cuestiones planteadas.

La solicitud debe estar redactada en conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 353/2008, que establece las normas de desarrollo del
procedimiento. Del mismo modo, EFSA cuenta con documentos de

orientacion para la presentacion de las solicitudes.
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La notificacion a EFSA de estudios encargados o realizados por los
explotadores de empresas con objeto de respaldar una solicitud debera
realizarse en base a lo establecido en el articulo 32 ter del Reglamento
(CE) n® 178/2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria.

Se recomienda consultar en la pagina web de EFSA: ;cdmo presentar
un dossier para realizar una evaluacion cientifica?
https://www.efsa.europa.eu/en/applications/health-claim#see-also

uye, entre otros:

Identificacidon de la declaracidn propuesta.

Caracterizacion del alimento o sustancia objeto de la declaracién.
Caracterizacion del efecto declarado.

Evidencia cientifica (estudios clinicos, bibliografia, ensayos, etc.).
Propuesta de redaccion.

Condiciones de uso.


https://www.efsa.europa.eu/es/applications/about/services
https://www.efsa.europa.eu/es/applications/about/services
https://www.efsa.europa.eu/es/applications/nutrient-source#declaraciones-de-propiedades-saludables
https://www.efsa.europa.eu/es/applications/nutrient-source#declaraciones-de-propiedades-saludables
https://www.efsa.europa.eu/en/applications/health-claim#see-also
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El operador econdmico presenta la solicitud, a través de E-submission
Food Chain Platform, a la autoridad nacional competente del Estado

miembro (en Espafa, a través de la AESAN). La autoridad nacional
efectlla una primera validacion de la solicitud remitida.

Tras la validacion, AESAN remite la solicitud a la EFSA, la cual, tras
realizar una evaluacién, emite una opinion cientifica en la que concluye
si existe una relacion causa-efecto entre el alimento y el efecto
declarado. Dichas opiniones seran publicadas en el portal EFSA

Journal.

A partir del dictamen de EFSA, la Comision Europea, en consulta con
los Estados miembros a través del Comité Permanente de Vegetales,
Alimentos y Piensos, adopta una decision de autorizacién o rechazo.
Las declaraciones autorizadas se incorporan al registro de
declaraciones permitidas de la Comision Europea.

Estas declaraciones autorizadas solo pueden utilizarse conforme a las
condiciones especificas de uso establecidas en dicha autorizacion.



https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-28762316-RxRusQjevPT6MI1K5HvsZRIDk4801gIObMUA3jGc2ziRhICTZ8KLqKq4SdoBq2WtjmYURiR5zVU0J8UUdK1Tozm-R2zIpfT8xjMNq6iTUqXjde-B1xdhZ2uzaLzR0dgw45L5zufXLIFRyPRaAuMIVzjvzk8qRApZvDkuWZCzX1JXyXEAyzI8qzYf6SyfOlKCaUw5Lzi0
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-28762316-RxRusQjevPT6MI1K5HvsZRIDk4801gIObMUA3jGc2ziRhICTZ8KLqKq4SdoBq2WtjmYURiR5zVU0J8UUdK1Tozm-R2zIpfT8xjMNq6iTUqXjde-B1xdhZ2uzaLzR0dgw45L5zufXLIFRyPRaAuMIVzjvzk8qRApZvDkuWZCzX1JXyXEAyzI8qzYf6SyfOlKCaUw5Lzi0
https://www.efsa.europa.eu/en/publications
https://www.efsa.europa.eu/en/publications
https://www.efsa.europa.eu/en/publications
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/health-claims/eu-register
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/health-claims/eu-register
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