
Cómo soportar la evidencia en las 
declaraciones de propiedades 

saludables. El ejemplo de la industria 

Dr Javier Morán 
Food Consulting & Associates 

javiermoran@foodconsulting.es    

mailto:javiermoran@foodconsulting.es






El cambio de paradigma 

(70s-80s) 

 
 

Proteínas 

Calidad Proteínica Energía 
(50s-60s) 

Micronutrientes 

(80-90s) Calidad Nutricional 

(90-00s) 

Salud 

(XXI) 





Evolución de las tendencias del 
consumidor en alimentación 

Supervivencia 

Hambre / Sed 

Placer/Variedad 

Alimentos Sin 
Alimentos Con 

Le quitamos algo para evitar 
un efecto no deseable 

Le ponemos algo que produzca 
un efecto saludable 



La industria alimentaria del Siglo XXI: 
Salud, placer y conveniencia 

SALUD 

CONVENIENCIA PLACER 

Factor tiempo 

Nutrición eficiente 

Factor hipocondríaco 

Experiencia sensorial 

Indulgencia Plus de conveniencia 





“We need to put our faith in 
consumer ignorance” 

 
 





Hill & Knowlton (2000) 
European study on nutritional, health and 

ethical claims - 2000 



Recommendations 
 

   “Our overall conclusion is that to 
safeguard consumer protection, claims, 
whether they are nutritional, health or 

ethical, need to be better regulated at the 
EU level. The very large majority of the 

key stakeholders agree that solutions are 
to be found at the EU level and all look to 

the European Commission to propose 
legislation”.  



Hawkes, Corinna 
Nutrition labels and health claims: the global 

regulatory environment. WHO, 2004 



Alimentos Funcionales: Oportunidades y retos 
IFT (Expert Report), 2007 

1. Identificar las relaciones entre 
ingrediente y beneficios de salud. 

2. Demostrar la eficacia y determinar 
el nivel de ingesta del ingrediente 
necesaria para conseguir el efecto 
pretendido. 

3. Demostrar los niveles de 
seguridad y eficacia. 

4. Desarrollar un apropiado vehículo 
alimentario para contener el 
ingrediente. 

5. Demostrar la suficiencia científica 
de la evidencia para la eficacia. 

6. Comunicar los beneficios a los 
consumidores. 

7. Realizar un seguimiento post-
comercialización para confirmar 
seguridad y eficacia. 
 



Food Function Junction 
Bell-Wilson, 2007 

• La idea básica de los 
alimentos funcionales es 
la bioactividad de los 
ingredientes utilizados. 

• La demostración de los 
efectos beneficiosos 
debe ser la base 
fundamental para la 
comercialización de los 
alimentos funcionales. 



La regulación de las declaraciones 
de salud no es algo nuevo 



 
 

Ministerio de Sanidad y Consumo y Federación Española de Industrias de 
la Alimentación y Bebidas: Acuerdo Interpretativo sobre la Publicidad de 

las Propiedades de los Alimentos en relación con la Salud 
(1998) 

 



Confederation of the Food and Drink Industries of the 
EU (CIAA): Code of practice on the use of health claims 

(2001) 



Código de Conducta Publicitaria de 
Autocontrol (2002) 



 
 

International Chamber of Commerce (ICC). Department 
of Policy & Business Practices. ICC Framework for 

responsible food & beverage communications (2004) 
 
 



Acuerdo sobre la autorregulación de la publicidad de alimentos y bebidas dirigidas 
a menores entre el Ministerio de Sanidad y Consumo (MSC), la Federación de 

Industrias de Alimentación y Bebidas (FIAB) y la Asociación para la 
Autorregulación de la Comunicación Comercial (Autocontrol) 

(2005) 



Repercusiones de las declaraciones de 
salud: La seguridad de los alimentos y 

su eficacia 





La importancia de evidenciar las promesas de 
los alimentos funcionales 

Katan, 2004 
• A menudo se cuestiona si 

los alimentos individuales 
pueden ser saludables o 
no así como si es la 
composición de la dieta 
completa la que 
determina el status 
nutricional.  

• En todo caso, las 
promesas de los 
alimentos funcionales 
deberán basarse en la 
evidencia científica. 
 



International Life Sciences Institute 
 ILSI, 2002 

• ILSI recomienda que 
la funcionalidad de 
los ingredientes se 
teste en diferentes 
grupos poblacionales 
así como en 
diferentes situaciones 
al objeto de 
comprobar su 
bioactividad. 



Un ejemplo: El CLA no funciona en 
obesos y si en sujetos con sobrepeso 



% Change in BFM in Overweight/Obese Adults 
with 3,4g CLA for 12 months  
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Otro ejemplo: El CLA funciona mejor cuando 
su ingesta se acompaña de ejercicio 



Valoración  de características en los 
alimentos funcionales (y la seguridad?)  



Libro Blanco sobre seguridad alimentaria 
CCE. COM 1999,719 

• El análisis del riesgo debe 
ser la base de la política de 
seguridad alimentaria. La UE 
ha de basar su política 
alimentaria en la aplicación de 
los tres componentes del 
análisis del riesgo:  

– determinación del riesgo 
(asesoramiento científico y 
análisis de datos),  

– gestión del riesgo (reglamentación 
y control) y  

– proceso de comunicación sobre el 
riesgo. 

• Llegado el caso, el principio de 
precaución se aplicará en las 
decisiones de gestión del 
riesgo. 



Seguridad de los alimentos 
funcionales 

Riesgo de deficiencia Concentración segura Riesgo de 
toxicidad 

Función primaria 
del nutriente 

„Valor añadido“ 
del nutriente 

RI: Recommended Intake 
LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level 

RI LOAEL 



Symposium Report on Functional Foods – 
Scientific and Global Perspectives 

ILSI, 2001 
• El criterio tradicional de seguridad 

basado en el NOAEL (“No 
Observed Adverse Effect Level”) 
puede no ser apropiado para 
valorar la seguridad de los 
alimentos funcionales. 

• Los alimentos funcionales son 
mezclas complejas siendo difícil 
generar efectos agudos como es 
esperado con la aproximación del 
NOAEL.  

• La aproximación a los alimentos 
funcionales debe hacerse más 
sobre los efectos beneficiosos que 
sobre la seguridad. 



Aspectos de seguridad a considerar 

• El nivel esperado de exposición no debe superar el nivel de 
seguridad. 

• Deberá hacerse un estudio de “exposición acumulativa” 
especialmente cuando el ingrediente pretenda ser incluido en varios 
tipos de alimentos. 

• Debe estudiarse el impacto nutricional a los niveles aconsejados de 
consumo para objetivar que no existen cambios en los hábitos 
dietéticos. 

• También se estudiará la influencia del Claim sobre los hábitos 
dietéticos. 

• Debe considerarse la influencia entre los ingredientes bioactivos 
presentes en los alimentos. 

• Debe identificarse el grupo target del alimento y aquellos colectivos 
que no deben usarlo. 

• Debería estudiarse la posibilidad de identificar efectos adversos en 
población vulnerable (niños, embarazadas, ….). 
 



¿Qué influencia puede tener la matriz sobre 
la eficacia y/o seguridad de un alimento 

funcional?  
 



Health Council of the Netherlands. Foods and dietary 
supplements with health claims. The Hague: Health 

Council of the Netherlands, 2003; publication no. 
2003/09E 

• A claim should always 
be based on scientific 
research involving 
human subjects and 
use of the 
substance in the 
form it is found in 
the food or dietary 
supplement for 
which the claim is 
made. 



Ejemplo: La dieta mediterránea reduce el 
riesgo de enfermedad cardiovascular 



Ejemplo: Productos lácteos y salud 

• There is an inverse association 
between the intake of dairy 
products and hypertension, 
stroke and colorectal cancer.  

• There is no evidence of the 
association between the 
consumption of dairy products 
and breast cancer.  

• There is some evidence linking 
highfat dairy products and an 
incremental risk of prostate 
cancer and weak evidence of 
the protective capacity of dairy 
products on bone health. 



Los lácteos ayudan a reducir el peso 
corporal 

• Recently published 
studies in leading 
medical journals 
suggest a link 
between dairy 
consumption and 
lower body weight. 



Ejemplo: Determinados péptidos lácteos 
pueden provocar alergia 



Ejemplo: Ingesta de Fitoesteroles  y 
reducción de carotenoides en plasma 

• Lowering of plasma 
carotenoids was 
greater than that seen 
with lower phytosterol 
intake and was 
partially reversed by 
increased fruit and 
vegetable intake. 



Ejemplo: El mercurio del pescado puede 
reducir los efectos cardioprotectores de los 

Omega 3 
• High mercury content 

may diminish the 
cardioprotective effect 
of fish intake. 



Ejemplo: El consumo habitual de Te se 
relaciona con una menor masa grasa corporal  

• An inverse 
relationship may exist 
among habitual tea 
consumption, BF%, 
and body fat 
distribution, especially 
for subjects who have 
maintained the habit 
of tea consumption 
for more than 10 
years. 



Ejemplo: El consumo habitual de cafeína 
reduce el balance de calcio  

• However older 
women do not seem 
to compensate 
adequately to 
maintain their former 
calcium balance, 
especially when 
calcium intakes are 
below 
recommendations. 



Declaraciones de salud generalmente 
aceptadas y declaraciones de salud 

prohibidas 



LOS “CLAIMS” RELACIONADOS CON LA 
SALUD DEBEN ... 

• Ser científicamente sostenibles. 
• Válidos para el alimento tal y como es 

consumido. 
• Comunicados clara, inteligible y 

verazmente al consumidor. 
• No ser engañosos. 



Reglamento (CE) no 1924/2006 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declaraciones 

nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos 

Artículo 12. Restricciones en el uso 
de determinadas propiedades 

saludables 
• No se autorizarán las siguientes 

declaraciones de propiedades 
saludables: 

a) las declaraciones que sugieran 
que la salud podría verse 
afectada si no se consume el 
alimento de que se trate; 

b) las declaraciones que hagan 
referencia al ritmo o la magnitud 
de la pérdida de peso; 

c) las declaraciones que hagan 
referencia a recomendaciones de 
médicos individuales u otros 
profesionales de la salud y otras 
asociaciones no mencionadas en 
el artículo 11. 



QUE SON LOS ALIMENTOS 
FUNCIONALES? 

Documento de consenso de la Comisión Europea y el 
International life Science Institute (ILSI Europe) 

(FUFOSE, 1999) 
     “Un alimento puede ser considerado funcional si se ha 

demostrado de forma satisfactoria que posee un efecto 
beneficioso sobre una o varias funciones específicas en 
el organismo, más allá de los efectos nutricionales 
habituales, siendo esto relevante para la mejora de la 
salud y el bienestar y/o la reducción del riesgo de 
enfermar".  

     Además incorpora dos premisas: Debe seguir siendo un 
alimento y debe ejercer el efecto con las cantidades que 
normalmente se consumen en la dieta.  

 



¿Qué Claims están aprobados en Europa 
(JHCI, SNF, AFSSA) que pueden ayudarnos 

a proponer o preparar Claims de salud?  



Claims usados antes de la publicación del 
Reglamento 1924/2006 



Nutrient Function Claims  

MEDICINE FOOD 

Borderline Area 



Nutrient function claims currently on the 
market in the UK, e.g. 



Joint Health Claim Initiative (JHCI) 
Approved claims 

 
• 12/10/01 Generic health claim for 

reduced saturated fat and blood 
cholesterol 
 

• 04/02/02 Generic health claim for 
wholegrain foods and heart health 
 

• 27/07/02 Generic health claim for 
soya protein and blood cholesterol 
 

• 06/05/04 Generic health claim for 
oats and blood cholesterol 
 

• 11/02/05 Generic health claim for 
omega-3 PUFA and heart health 



Joint Health Claim Initiative (JHCI) 
Approved claims 

 
• Decreasing dietary saturates 

(saturated fat) can help lower blood 
cholesterol 

• People with a healthy heart tend to eat 
more wholegrain foods as part of a 
healthy lifestyle 

• The inclusion of at least 25g soya 
protein per day as part of a diet low in 
saturated fat can help reduce blood 
cholesterol 

• The inclusion of oats as part of a diet 
low in saturated fat and a healthy 
lifestyle can help reduce blood 
cholesterol 

• Eating 3g weekly, or 0.45g daily, long 
chain omega-3 polyunsaturated fatty 
acids, as part of a healthy lifestyle, 
helps maintain heart health 
 
 
 
 



Joint Health Claim Initiative (JHCI) 

Generic Claims Considered 
The following claims are not 
available for use under current 

EU food law.  
 
• 15/02/02 Generic health claim 

for fruit and vegetables and 
stomach cancer 
 

• 15/02/02 Generic health claim 
for fruit and lung cancer 
 

• 15/02/02 Generic health claim 
for vegetables and bowel 
cancer  
 
 
 
 



SNF Swedish Nutrition 
Foundation  

Reduction of disease risk claims - nine 
allowed connections 

 
1) Overweight/obesity - energy 
2) Cardiovascular disease – blood 

cholesterol levels - 
a) hard fat 
b) certain types of dietary fibre 

3) Cardiovascular disease – blood 
pressure - salt 

4) Cardiovascular disease – omega-3- 
fatty acids from fish 

5) Constipation – dietary fibre 
6) Osteporosis – calcium and/or vitamin D 
7) Caries – sugar / fermentable 

carbohydrates 
8) Iron deficiency – iron 
9) (Coronary) heart disease – whole grain 



SNF Swedish Nutrition 
Foundation  



Logotipo 
”Documentation 

supporting the health 
benefits of this 

product has been 
evaluated in 

accordance with the 
Food Sector’s Code 

of Practice. hp-
info.nu” 



Examples of appropriate wordings for 
generic reduction of disease risk claims 



Product-specific physiological claims 
PRIMALIV 

• 200 g flavoured or 
”natural” yoghurt with 
26,5 g müsli based on oat 
bran enriched in beta-
glucans. 

• Claim accepted: 
”Reduces glucose levels 
after the meal”. 



Product-specific physiological claims 
BECEL PRO-ACTIV 

• Becel pro.activ yoghurt drink 
(single shot minidrink): 2.9% fat, 2 
g esterified plant sterols/shot (100 
g) 

• “Becel pro.activ yoghurt drink 
lowers total and LDL-cholesterol. 
Intake of one drink/shot per day 
has a cholesterol lowering effect”. 



Product-specific physiological claims 
PROVIVA FRUITDRINK 

• Fruit Drink with Lactobacillus 
plantarum 299v 

• The reviewers came to the 
conclusion that the product is 
interesting and that an effect to 
decrease flatulence is reasonably 
well documented. But the scientific 
base is not yet solid enough for a 
wider product-specific claim 
regarding IBS-like complaints. 



Product-specific physiological claims 
JULIA 

• Hard cheese based on 
rapeseed oil, 17% total 
fat. 

• “Replacing ordinary 
cheese with Julia may 
contribute to lowering 
blood cholesterol”. 



Product-specific physiological claims 
BENECOL 

• Benecol drinkable yoghurt 
(single shot minidrink), 1.4% 
fat, 2 g esterified plant 
stanols/shot (100 g). 

• “Benecol drinkable yoghurt 
effectively reduces blood 
cholesterol”. 



Product-specific physiological claims 
VALIO MBD 

• Milk-based drink containing L. 
rhamnosus GG, L. rhamnosus 
Lc705, P. freudenreichii ssp. 
Shermanii JS and a 
Bifidobacterium strain. 

• “Helps to reduce IBS-
symptoms/helps to relieve 
lower gastrointestinal 
discomfort”. 



Products with a documented low 
glycaemic index (GI) 

 
• Weight Watchers Pasta Bolognese, Heinz AB 
• Weight Watchers Kyckling Verona, Heinz AB 
• Axa Balance GI-ruta, Lantmännen Axa 
• Axa f-müsli russin/banan/kanel osötad, Lantmännen Axa 
• Risifrutti Fiber, Procordia Foods AB 
• AXA GIndex/Havre, Lantmännen Axa  
• ReGI , Nord Mills AB 
• AXA Balance osötad müsli kanel & frukt, Lantmännen Axa 
• GoGreen GoAfrica, Lantmännen Axa 
• GoGreen GoCarribea, Lantmännen Axa 
• GoGreen GoIndia, Lantmännen Axa 
• GoGreen GoItaly, Lantmännen Axa 
• GoGreen GoMalaysia, Lantmännen Axa 
• GoGreen GoThai, Lantmännen Axa 
• AXA Balansbröd Yoghurt, Lantmännen Axa 

 



Agence Française de Sécurité 
Sanitaire des Aliments (AFSSA) 

Après consultation du Comité d’experts spécialisé (CES) 
«Nutrition humaine» réuni les 26 janvier et 23 mars 

2006, l’Afssa rend l’avis suivant : 
L’objectif de ce document est double : 

 
1. contribuer à l’homogénéisation et la cohérence de 

l’évaluation des allégations nutritionnelles et de 
santé par les experts du CES «Nutrition humaine»; 

2. proposer un guide aux industriels pour la 
constitution de dossiers en vue de l’évaluation des 
allégations nutritionnelles et de santé. 

 
Les présentes lignes directrices répertorient un 

ensemble des critères jugés pertinents par les 
experts du CES « Nutrition humaine » pour 

l’évaluation des allégations. Ils sont regroupés en 4 
grands thèmes: 

 
- les critères d’exclusion définitive de l’allégation, 
- l’évaluation du produit portant l’allégation, 
- l’évaluation de l’allégation o données établissant 

un lien entre le nutriment et l’effet revendiqué 
o pertinence en termes de santé publique 

- la formulation de l’allégation et sa 
compréhension par le consommateur, 

 
De l’intégration de l’ensemble de ces critères dépend 

l’avis définitif rendu quant à la justification 
scientifique de l’allégation. 



Évaluation de justifications des allégations concernant 
l’effet de l’inuline sur la flore intestinale humaine 

L’Agence française de sécurité 
sanitaire des aliments estime que: 

 
• L’allégation «la prise orale 

d’inuline DP9 augmente 
significativement la population de 
Bifidobacterium dans l’intestin 
humain» est acceptable, cette 
allégation devant toutefois être 
accompagnée des précisions 
suivantes, sans que puisse être 
revendiqué un effet bénéfique 
préventif ni curatif sur la santé : 
«consommation minimale de 9 g/j 
pour obtenir l’effet allégué - 
apparition possible de troubles 
intestinaux en cas de 
consommation supérieure à 20g/j» 



Évaluation des allégations d’une huile spéciale 
assaisonnement à teneur garantie en vitamine E et 

riche en acides gras oméga 3 

L’Agence française de 
sécurité sanitaire des 
aliments est favorable 

à l’allégation « les 
acides gras oméga 3 

participent au bon 
fonctionnement du 

système 
cardiovasculaire» 



Évaluation des justificatifs concernant les allégations 
revendiquées pour un jus de raisin 

L’allégation «naturellement 
riche en antioxydants» 
peut être acceptable à 

condition de spécifier la 
nature des antioxydants 
pour ne pas induire le 

consommateur en erreur, 
une nouvelle formulation 

de l’allégation tenant 
compte de cet élément 

pourra être proposée par 
le pétitionnaire. 



Évaluation de «yaourts» enrichis en esters de stanols végétaux, 
accompagnés d’une allégation faisant état de l’effet sur la 

réduction de la cholestérolémie 

L’Afssa considère : 
Concernant l’allégation : 

L’utilisation de l'allégation «enrichi 
en stanols végétaux qui aident 
à réduire le cholestérol dans le 
cadre d’un régime adapté » est 

justifiée pour des «yaourts» 
dont la composition est proche 
de celle des yaourts allégés en 
matière grasse (environ 0,7 g 

de lipides pour 100 g de 
yaourts) 



Évaluation des justifications scientifiques des allégations «la lutéine 
contribue à protéger la rétine et le cristallin de l'oxydation», «la lutéine renforce 
la protection de la rétine et du cristallin contre l'oxydation», «la lutéine est l'un 
des constituants majeurs de la rétine et du cristallin», «la lutéine, constituant 

majeur de la rétine et du cristallin, contribue à protéger la rétine et le cristallin de 
l'oxydation» relatives à un complément alimentaire contenant de la lutéine sous 

forme libre 

L’Afssa estime que : 
les allégations 

- « la lutéine contribue à 
protéger la rétine et le 

cristallin de l'oxydation » 
- « la lutéine est un (des) 
constituant(s) de la rétine 

et du cristallin » sont 
scientifiquement justifiées 



Évaluation des justificatifs scientifiques concernant les 
allégations présentes sur l’étiquetage d’un lait fermenté contenant 

notamment du Lactobacillus casei DN-114 001 

L’Afssa estime que : 
L’allégation «participe à 

renforcer les défenses 
naturelles de 

l’organisme», remplaçant 
l’allégation «aide à renforcer 

les défenses naturelles», 
est justifiée. 



Évaluation des justificatifs concernant l’allégation «contribue à diminuer 
la fixation de certaines bactéries E.coli sur les parois des voies urinaires» 

et sur l’emploi de la «cranberry/canneberge» ou «Vaccinium 
macrocarpon» dans des jus concentrés, des compléments alimentaires et 

un cocktail/nectar de jus 
L’Afssa estime : 

que l’allégation «contribue à diminuer 
la fixation de certaines bactéries 
E.coli sur les parois des voies 

urinaires» est acceptable 
uniquement pour le jus du fruit de 
la plante Vaccinum macrocorpon 

et la poudre de jus du fruit de 
cette plante; les données sont 

insuffisantes pour attribuer cette 
allégation au cocktail/nectar. 



Évaluation des justificatifs concernant l’allégation «contribue à diminuer 
la fixation de certaines bactéries E. coli sur les parois urinaires» pour un 

nectar/cocktail de jus de cranberry / canneberge 

L’Afssa estime que 
l’allégation «contribue à 
diminuer la fixation de 

certaines bactéries E. coli 
sur les parois urinaires» 

peut être étendue au 
cocktail/nectar de jus. 



Évaluation des allégations nutritionnelles concernant l'effet bifidogène de l'inuline sur la flore intestinale 
humaine : «L’inuline native de chicorée est bifidogène (stimulation de la croissance des bifidobactéries 

intestinales) à un dosage quotidien de 5 g/j.», «L’inuline native de chicorée stimule la croissance des 
bifidobactéries intestinales à un dosage quotidien de 5 g/j», «L’inuline native de chicorée est prébiotique à un 
dosage quotidien de 5 g/j» et «L’inuline native de chicorée à un dosage quotidien de 5 g/j aide à maintenir une 

flore intestinale saine dans le côlon» 

L’Afssa considère que : 
- La consommation quotidienne de 5 

g d’inuline native de chicorée est 
bifidogène ; 

- Les allégations «L’inuline native de 
chicorée est bifidogène 

(stimulation de la croissance des 
bifidobactéries intestinales) à un 

dosage quotidien de 5 g/j.», 
«L’inuline native de chicorée 

stimule la croissance des 
bifidobactéries intestinales à un 

dosage quotidien de 5 g/j.», 
«L’inuline native de chicorée est 

prébiotique à un dosage quotidien 
de 5 g/j» sont scientifiquement 

validées. 



Évaluation des justificatifs concernant les allégations : «8g/ j 
d’oligofructose enrichi en inuline augmentent l’absorption de 

calcium» et «8g/ j d’oligofructose enrichi en inuline augmentent la 
densité en calcium de l’os». 

L’Afssa estime donc que : 
 

- l’allégation relative à 
l’augmentation de l’absorption du 
calcium peut être acceptable sous 

plusieurs conditions :  
- (i) la restreindre à la seule 
population des adolescents car 
elle n’est pas démontrée pour 

d’autres populations  
- (ii) qu’elle ne soit pas aussi 
affirmative car les données de la 

littérature ne permettent pas 
d’affirmer que la dose efficace 

journalière est de 8 g/ j  
- (iii) que si l’absorption du calcium 

peut être favorisée, la littérature 
ne permet pas d’affirmer de façon 
certaine qu’elle est augmentée.  



Netherlands Code of Practice 
 

Voluntary code for 
assessing the 

scientific evidence for 
health benefits stated 

in health claims on 
food and drink 

products 



Approved Health Benefits 
1. Phytosterol-enriched margarine (Becel pro-active) and 

LDL-cholesterol lowering (1999) 
2. Bread with added n-3 LC-PUFA and lower risk of fatal 

coronary heart disease (2000) 
3. Phytostanol ester-enriched margarine and yoghurt 

(Benecol) and LDL-cholesterol lowering (2001) 
4. Bread with added prebiotic (Frutafit® inulin) and bowel 

function (2003) 
5. Yoghurt with probiotic (Bifidus Essensis) and bowel 

function (2004) 
6. Bread with added OatWell® fibre and LDL-cholesterol 

lowering (2005) 
7. Yoghurt with probiotic (LGG) and intestinal barrier 

function (2006) 



Margarine (and yoghurt) with 
added plant sterols (Becel pro.active) 

 
Extra cholesterol 
lowering effect of 

using Becel pro.active 
margarine as 

compared with usual 
margarines 



Bread with added β-glucan 
(OatWell® oat bran) 

Daily consumption of 140 g of 
Pró-FIT® bread (4 slices, 

providing 3 g β-glucan from oat 
bran per day), has been shown 

to reduce the serum 
concentration of lowdensity 

lipoprotein (LDL) by 3% within 
three weeks, in persons with 
elevated cholesterol levels. 



Danone Activia with Bifidus 
Essensis® 

Consumption of at least 
one portion (125 g) 
Danone Activia per 
day stimulates the 
intestinal transit in 
subjects with slow 

transit times 



Vifit® yoghurt (drink) with LGG® 
(Lactobacillus rhamnosus Goldin 

& Gorbach) 
 

Consumption of at least 
one portion of Vifit® 
per day supports the 
barrier function of the 

intestine. 



Bread with added prebiotic 
(Frutafit® inulin) 

Consumption of three slices of 
Vitaalbrood® flora per day 

supports a well-balanced gut 
flora composition and colonic 

function by selectively 
stimulating the growth of 

Bifidobacterium. Vitaalbrood® 
flora contains at least 5 g 

Frutafit®-inulin per 100 gram. 



Benecol® Line 

Two to three servings of Benecol 
margarine, Benecol Light 

margarine or Benecol yoghurt 
daily lower serum 

total and low-density lipoprotein 
cholesterol concentrations and 
may consequently reduce the 

risk for coronary heart disease. 



Yakult® fermented milk product 

Drinking at least one bottle (65 
ml) of Yakult® per day may 

improve bowel habit in 
subjects who are susceptible 
to constipation AND/OR may 
support a well-balanced gut 

microbiota through an 
increased number of 

lactobacilli. 



  ¿Qué Claims están aprobados a nivel 
internacional (FSANZ, FOSHU, FDA) y que pueden 
ayudarnos a proponer o preparar Claims de salud?  



Regulatory Framework 



Celebrating 100 Years of Public Service 



The name and address 
of the manufacturer, 
packer, or distributor 

Quantities of nutrients as 
“% Daily Values” based 
on a 2000-kcalorie energy 
intake 

The ingredients in 
descending order of 
predominance by weight 

kCalorie per 
gram reminder 

Daily Values reminder for 
selected nutrients for a 
2000- and a 2500- 
kcalorie diet 

kCalorie information and 
quantities of nutrients per 
serving, in actual amounts 

The serving size and 
number of servings 
per container 

Approved health claims stated 
in terms of the total diet 

The net contents in 
weight, measure, or 
count 

Approved nutrient claims if 
the product meets specified 
criteria 

The common or 
usual product name 



Three types of claims allowed in USA 

FF regulations in USA 

Type of claims for food and 
supplements Law 

Health Claims 

Nutrition Labeling & Education 
Act (NLEA) 

Food and Drug Administration 
Modernization Act (FDAMA) 

Structural & Functional Claims Dietary Supplements Health 
Education Act (DSHEA) 

Nutritional Claims 
(NLEA) 

(FDAMA) 



 12 Health Claims allowed 
under NLEA in USA 

Compound Hillness Requirements 

Calcium Osteoporosis 

• the product must have a 
high content in Ca 

• the content in P cannot be 
higher than that of Ca 

Sodium Hypertension • the product must have a low 
content in Na 

Fat Cancer • the product must have a low 
content in fat  

Saturated fat & cholesterol Cardiovascular diseases 

• the product must have a low 
content in fat 

• the product must have a low 
content in cholesterol 

Cereals containing fibers, Fruits & 
vegetables Cancer 

• the product must have a low 
content in fat 

• the product must represent a 
good source of fibers 

Fruits & vegetables Cardiovascular diseases • the product must contain  
0.6 g fibers / serving 



 12 Health Claims allowed 
under NLEA in USA 
Compound Hillness Requirements 

Folate Neural tube anomalies • 40 µg /400 µg servings 

Fruits & vegetables Cancer 
• Should represent a good 

source of Vit-A and C, low 
fat and high fibers 

Polyalcools sugars Tooth decay 
• Should contain no sugar 
• Should not decrease saliva  

Ph under 5.7 

Fibers in Oats and Psyllium Cancer 
• Should contain a least  

0,75 g soluble fibres / 
serving 

Soya protein Cardiovascular diseases 
• The products should have 

low content in Fat and have 
low cholesterol 

Phytostanols & phytosterols Cardiovascular diseases 
• the product must contain  

0.6 g phytosterol / serv. or 
1.7 g phytostanols / serv. 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Calcium and Osteoporosis 
– “regular exercise and a healthy diet with 

enough calcium helps teen and young adult 
white and Asian women maintain good bone 
health and may reduce their high risk of 
osteoporosis later in life." 

 
 

– reduced fat milk, fortified orange juice 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Sodium and hypertension 
– “Diets low in sodium may reduce the risk of 

high blood pressure, a disease associated 
with many factors” 
 

– unsalted tuna, salmon, low-fat milks, cereal, 
pastas, sherbets 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Dietary fat and cancer 
– “Development of cancer depends on many 

factors.  A diet low in total fat may reduce the 
risk of some cancers” 
 

– fruits, vegetables, reduced-fat milk, cereals, 
pastas, flours 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Saturated fat & cholesterol and 
coronary heart disease 
– “While many factors affect heart disease, diets 

low in saturated fat and cholesterol may 
reduce the risk of this disease” 
 

– fruits and vegetables, skim milk, cereals, 
whole grain products, pastas 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Fiber and cancer 
– “Low-fat diets rich in fiber may reduce the risk 

of some types of cancer, a disease 
associated with many factors” 
 

– whole grain breads and cereals, fruits, 
vegetables 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Fiber and coronary heart disease 
– “Diets low in saturated fat and cholesterol that 

include 3 g of soluble fiber from whole oats 
per day may reduce the risk of heart disease” 
 

– oatmeal cookies, muffins, oat bran 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Folate and neural tube birth defects 
– “Healthful diets with adequate folate may 

reduce a woman’s risk of having a child with a 
brain or spinal cord birth defect” 
 

– enriched cereal grain products, dried beans, 
peas, oranges, grapefruit, berries, fortified 
breakfast cereals 



Health Claims: Characterize  the 
Relationship of a Nutrient to a Disease 

• Dietary sugar alcohol and dental 
cavities 
– “Frequent between-meal consumption of 

foods high in sugars and starches promotes 
tooth decay.  The sugar alcohols in this food 
do not promote tooth decay” 
 

– sugarless candy and gum 



Health Claims Study 
PURPOSE 

• Test effect of regulatory 
environment on health claims in 
advertising  

• Review of magazine advertising 
from 1977 to 1997 

• 11.647 ads analyzed 



Qualified Health Claims Subject to 
Enforcement Discretion 

 
1. Qualified Claims About Cancer Risk  

– Tomatoes and/or Tomato Sauce & Prostate, Ovarian, Gastric, and Pancreatic Cancers  
– Calcium and Colon/Rectal Cancer & Calcium and Recurrent Colon/Rectal Polyps  
– Green Tea & Cancer  
– Selenium & Cancer  
– Antioxidant Vitamins & Cancer  

2. Qualified Claims About Cardiovascular Disease Risk  
– Nuts & Heart Disease  
– Walnuts & Heart Disease  
– Omega-3 Fatty Acids & Coronary Heart Disease  
– B Vitamins & Vascular Disease  
– Monounsaturated Fatty Acids From Olive Oil and Coronary Heart Disease  
– Unsaturated Fatty Acids from Canola Oil & Coronary Heart Disease  
– Corn Oil & Heart Disease  

3. Qualified Claims About Cognitive Function  
– Phosphatidylserine & Cognitive Dysfunction and Dementia  

4. Qualified Claims About Diabetes  
– Chromium Picolinate & Diabetes  

5. Qualified Claims About Hypertension  
– Calcium & Hypertension, Pregnancy-Induced Hypertension, and Preeclampsia  

6. Qualified Claims About Neural Tube Birth Defects  
– 0.8 mg Folic Acid & Neural Tube Birth Defects  

 



Health Canada 
POLICY PAPER 

 
Therapeutic Products 

Programme and the Food 
Directorate from the 

Health Protection Branch 
 

NUTRACEUTICALS/ 
FUNCTIONAL FOODS 

AND HEALTH 
CLAIMS ON FOODS 



Health Canada 
• Health Canada recently 

reviewed the scientific support 
for four health claims that 
address the relationship 
between the following:  
– fruits, vegetables and grain 

products that contain fibre, 
particularly soluble fibre and 
coronary heart disease;  

– fibre-containing grain 
products, fruits and vegetables 
and cancer;  

– dietary lipids and cancer;  
– folate and neural tube defects.  

 



Food Standards Australia New 
Zealand (FSANZ)  



Dietary fruit and vegetable intake and risk of 
coronary heart disease 

 
Overall, the available 

research points to a 
convincing level of 

evidence for a 
relationship between a 
diet rich in vegetables 

and/or fruits and reduced 
risk of CHD, which is 

sufficiently consistent and 
substantial to underpin 

policy recommendations. 



The relationship between dietary calcium 
intake, alone or in association with Vitamin D 
status, and risk of developing osteoporosis 

 
The available data are convincing 

with respect to the anti-fracture 
efficacy of calcium/vitamin D 

combinations in the frail 
elderly, particularly in women. 

 
The available data are convincing 

with respect to the positive 
effects of calcium 

supplementation on bone 
density across a broad age 

range, particularly in women. 



The relationship between dietary sodium 
intake, alone or in combination with  potassium 

intake, and risk of hypertension in adults 
“Moderation in intake of 

sodium may reduce 
the risk of high blood 
pressure, a condition 
associated with many 

factors including 
overweight, excessive 
alcohol consumption, 
inadequate intake of 
dietary potassium, 

and inactivity”. 



The relationship between saturated and trans 
unsaturated fatty acids and LDL-cholesterol 

and coronary heart disease 
 

This issue may not have 
direct bearing on health 
claims suggesting the 

cardiovascular benefits of 
reducing saturated and 

trans fatty acids, but is of 
considerable relevance 
when considering the 

implementation of such 
advice. 



The relationship between dietary folate intake 
of women of childbearing age and risk of 

neural tube defects 
 

The strength of 
evidence indicating 
that natural folate is 
protective against 

NTDs is possible at 
best. 



 
Food for Specified Health Uses 

(FOSHU) 
 



Specified Health Uses Principal Ingredients (ingredients exhibiting 
health functions) 

Foods to modify 
gastrointestinal 
conditions 

Oligosaccharides, lactose, bifidobacteria, lactic acid 
bacteria, dietary fiber 8 ingestible dextrin, polydextrol, 
guar gum, psyllium seed coat, etc.) 

Foods related to blood 
cholesterol level 

Chitosan, soybean protein, degraded sodium alginate 

Foods related to blood 
sugar levels 

Indigestible dextrin, wheat albumin, guava tea 
polyphenol, L-arabiose, etc. 

Foods related to blood 
pressure 
 

Lactotripeptide, casein dodecaneptide, tochu leaf 
glycoside (geniposidic acid), sardine peptide, etc. 
 



Specified Health Uses Principal Ingredients (ingredients 
exhibiting health functions) 

 
Foods related to dental hygiene 

 
Paratinose, maltitiose, erythrytol, etc. 

Cholesterol plus gastrointestinal 
conditions, triacylglycerol plus 
cholesterol 

Degraded sodium alginate, dietary fiber from 
psyllium seed husk, etc. 

Foods related to mineral absorption Calcium citrated malate, casein 
phosphopeptide, hem iron, fracuto-
oligosaccharide, etc. 

Foods related to osteogenesis Soybeen isoflavone, MBP (Milk basic 
protein), etc. 

Foods related to triacylglycerol Middle chain fatty acid, etc. 



CARBOHYDRATES PROTEINS 

      polydextrose 
indigestible dextrin 
galacto oligosaccharides 
lactulose 
lactosucrose 
isomalto 
oligosaccharides 
maltitol 
palatinose 
soybean 
oligosaccharides 
fructo oligosaccharides 
xylo oligosaccharides 
wheat bran 

      casein phospho peptide 
casein dodeca peptide 
soy protein 

MINERALS 
      phosphorus 

calcium as citrate 
malate 
heme iron 

OTHER 
      rice globulin 

eucommia leaf glycoside 
lactobacillus GG 



Food or ingredient 
with FOSHU status Number of approved products 

rice globulin   
phosphorus   
xylo oligosaccharides 3 products 
calcium as citrate malate 3 products 
fructo oligosaccharides 10 products 
soybean oligosaccharides 8 products 
palatinose 4 products 
maltitol 3 products 
isomalto oligosaccharides 2 products 
soy protein 5 products 
wheat bran   
lactosucrose 15 products 
casein dodeca peptide   
casein phospho peptide 2 products 
lactulose   



Food or ingredient 
with FOSHU status 

Number of 
approved 
products 

 
galacto oligosaccharides   

citosan 3 products 
indigestible dextrin 4 products 
polydextrose 3 products 
partially hydolyzed guar gum   
green tea polyphenols 3 products 
ertthritol   
heme iron   
lactobacillus gg   
eucommia leaf glycoside   



¿Cuáles son los pasos que 
debemos seguir para proceder a 

sustanciar un claim?  



     



Clasificación esquemática de 
declaraciones para alimentos 

funcionales 

DECLARACIONES 

[De propiedades medicinales] De salud 

Genéricas Específicas de producto 

Mejora la 
 función 

Mejora la 
 función 

Reduce el riesgo  
 de padecer la  
 enfermedad  

Reduce el riesgo  
 de padecer la  
 enfermedad  



MEDICINA ALIMENTO     Borderline Area 

Tipos de declaraciones 





Codex Alimentarius 
• 7.1.1 Health claims must be 

based on current relevant 
scientific substantiation and 
the level of proof must be 
sufficient to substantiate the 
type of claimed effect and the 
relationship to health as 
recognised by generally 
accepted scientific review of 
the data and the scientific 
substantiation should be 
reviewed as new knowledge 
becomes available.  



Health Canada 
• With growing consumer 

awareness of the 
potential benefits of 
nutraceuticals/ functional 
foods, there is a growing 
need for solid information. 
Information is required to 
better inform health 
professionals and the 
public about these 
products to explain what 
these products can and 
can not do for them.  



Joint Health Claims Initiative 
• The Code indicates that a 

health claim should be based 
on the studies in humans 
which are the most 
methodologically sound.  In 
general experimental studies 
in humans are more useful 
when substantiating a claim 
than observational studies.  
This is because experimental 
studies are less susceptible to 
bias than observational studies 
i.e. the researcher can be 
more sure that any observed 
effect is attributable to the 
proposed cause and not to 
other factors. 

JHCI 
Joint Health Claims Initiative 

 

 
JHCI/21/02 

 

 

 

 

 

 

Guidelines for Preparing Dossiers  

to Substantiate Health Claims 

 
 

 

 
 

 

February 2002  
 



Swedish Nutrition Foundation 
• Product-specific physiological 

claims must be based on 
studies that are scientifically 
sound and unobjectionable, 
showing the effects that are 
claimed. The studies must be 
performed on human beings, 
and the study group must be 
representative of the group of 
people that the marketing is 
aimed to reach. Furthermore, 
the studies must be performed 
with a supply relating to the 
normal use of the food product 
during the study period, and 
must be long enough to show 
a lasting effect. 



Food & Drug Administration 
• An evidence-based rating 

system is a science-
based systematic 
evaluation of the strength 
of the evidence behind a 
statement. In the case of 
health claims, it would 
rate the strength of the 
evidence behind a 
proposed 
substance/disease 
relationship.  



Health Council of the 
Netherlands 

• A claim should always 
be based on scientific 
research involving 
human subjects and 
use of the substance 
in the form it is found 
in the food or dietary 
supplement for which 
the claim is made.  



Food Standards Australia New 
Zealand 

• All nutrition and 
health claims on food 
will have to be 
scientifically 
substantiated.  



Agence Française de Sécurité 
Sanitaire des Aliments 

• Analyse de la 
bibliographie. 
Plausibilité 
biologique : 
Concordance avec 
les expérimentations 
animales et in vitro 
(mécanistiques).  



Principales aspectos para sustentar las 
declaraciones de salud de los alimentos 

funcionales 
 

• Naturaleza alimentaria del alimento funcional.  
• El nutriente objeto de la declaración está contenido en el producto final (en 

la cantidad del producto que cabe razonablemente esperar que se 
consuma) en una cantidad significativa y en una forma asimilable por el 
organismo.  

• Las declaraciones de propiedades saludables harán referencia a los 
alimentos listos para su consumo de conformidad con las instrucciones del 
fabricante. 

• La demostración de sus efectos debe satisfacer las exigencias de la 
comunidad científica.  

• Debe producir efectos beneficiosos sobre las funciones orgánicas, además 
de sus efectos nutricionales intrínsecos, apropiados para mejorar la salud y 
el bienestar, reducir el riesgo de enfermedad o ambas cosas. 

• Deben consumirse como parte de un régimen normal. 
• El consumidor medio deberá comprender los efectos benéficos tal como se 

expresan en la declaración. 
 



La situación en América 
Latina 



Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária  

• Evidências científicas aplicáveis, 
conforme o caso, à comprovação 
da alegação de propriedade 
funcional e ou de saúde: ensaios 
nutricionais e ou fisiológicos e ou 
toxicológicos em animais de 
experimentação; ensaios 
bioquímicos; estudos 
epidemiológicos; ensaios clínicos; 
comprovação de uso tradicional, 
observado na população, sem 
danos à saúde; evidências 
abrangentes da literatura científica, 
organismos internacionais de 
saúde e legislação 
internacionalmente reconhecida 
sobre as propriedades e 
características do produto.  



Ministerio de Salud de Chile  
• República de Chile. 

Exenta Nº 556 de 21 de 
septiembre de 2005 
sobre normas técnicas 
sobre directrices 
nutricionales que indica 
para la declaración de 
propiedades saludables 
de los alimentos.  



Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios 

• Toda declaración de 
propiedades 
saludables en los 
alimentos y bebidas 
debe contar con el 
respaldo científico 
que apoye el 
beneficio en cuestión.  



Ministerio de Protección Social de 
Colombia 

• Reglamento técnico 
sobre requisitos de 
rotulado o etiquetado 
nutricional que deben 
cumplir los alimentos 
envasados para 
consumo humano.  

 
 
 
 

Por la cual se adopta el reglamento técnico sobre requisitos de rotulado o etiquetado 
 nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para consumo humano 

 
 
 
 
 
 
 

EL MINISTRO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL 
 
 
 
 

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por las Leyes 09 de 
1979 y 170 de 1994, Decreto 205 de 2003 y  
 
 
 
 
 

C O N S I D E R A N D O:  
 

 
 
Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia adhirió al Acuerdo de la Organización 
Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, el Acuerdo sobre Obstáculos 
Técnicos al Comercio   
 
 
Que el Decreto 1112 de 1996, crea el Sistema Nacional de Información sobre Medidas de 
Normalización y Procedimientos de Evaluación de la Conformidad y dicta normas para 
armonizar la expedición de reglamentos técnicos.  
 
 
Que la Superintendencia de Industria y Comercio, mediante Resolución 03742 de 2001 
señaló los criterios y condiciones que deben cumplirse para la expedición de un 
Reglamento Técnico de carácter obligatorio, cuyo propósito sea el de establecer las 
características de un producto, servicio o los procesos y métodos de producción.   
 

 
Que en mérito de lo expuesto, 
  

 

 

R  E  S  U  E  L  V  E: 
 
 
 

TITULO I 
 



“Aquel que recibe una idea de mí, 
recibe él mismo instrucción sin reducir 
la mía: así mismo, el que enciende una 
vela con la mía recibe luz sin dejarme 

en la oscuridad” 

Thomas Jefferson 
(1743-1826) 

Third President of United States 
(1801-1809) 


