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“Si le hablas a un hombre en un lenguaje
gue entiende, llegas a su cabeza. Si le
hablas en su lenguaje, llegas a su corazén”

Nelson Mandela



CONSIDERACIONES: UN LARGO CAMINO



A TENER EN CUENTA
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DIRECTRICES DE NACIONES UNIDAS SOBRE LA PROTECCION DEL
CONSUMIDOR

Directrices
B. Promocion y proteccion de los intereses

econdmicos de los consumidores

22. Suministro de la informacion necesaria para que
los consumidores puedan tomar decisiones bien
fundadas independientes, asi como la adopcion de
medidas para asegurar la exactitud de la informacidn
suministrada.

Resolucion 39/248 de la Asamblea General, abril 9, 1985.



“Toda la comida es basicamente funcional en algun nivel, ya que proporciona la
energia y nutrientes necesarios para sostener la vida. Sin embargo, existe una
creciente evidencia que algunos componentes de los alimentos, que no se
consideran nutrientes en el sentido tradicional, pueden proporcionar beneficios

para la salud”



Antes del 1492: El alimento como sustento



1957: Calidad y variedad de alimentos




2000: Calidad, inocuidad, variedad, salud






EVOLUCION DE LOS ALIMENTOS

1910 ‘




Rice Krispies es un cereal de desayuno que fue creado por Eugene McKay para la compania
Kellogg, y mas tarde comercializado por Kellogg en 1927 y lanzado al publico en 1928.

http://health-balanced-diet.blogspot.com/2010/06/federal-trade-commission-objects-to.html



EVOLUCION DE LOS ALIMENTOS

Siglo 1920
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EVOLUCION DE LOS ALIMENTOS

2013



EN EL MERCADO



VALOR DE MERCADO

Segun las estimaciones de Mintel, el mercado de los alimentos vy bebidas
funcionales esta valorado en cerca de $ 15 mil millones.

Mintel International. (2011). Functional Foods and Beverages: Future Trends



Just-Food, firma especializada en mercado de la industria de alimentos, proyecta que al
2013 el mercado global de alimentos y bebidas funcionales alcanzara al menos del orden de
los USS 90,5 billones



La actual tendencia en nutricidon, es acentuar la importancia de los habitos de vida diarios
donde la eleccion racional de alimentos se basa no solo en la composicidon nutricional de los
mismos sino también en sus propiedades.

Desarrollo de Nuevos Productos -Alimentos Funcionales y Novel Food- Alternativas para el disefio de alimentos y su marco legal Graciela Clara Céccaro 15/11/2010
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MARCO REGULATORIO



REGULADORES



INSTRUMENTO LEGALES




CIENCIA

MATRIZ ALIMENTARIA INDIVIDUO i i
Forma quimica del nutriente Genotipo - edad - sexo - raza - estado fisiologico - patologias

Accesibilidad Absorcion y transporte Respuesta fisiolégica

Digestion Metabolismo
Bioconversién Bioconversidn - Transporte - almacenamiento Excrecion
v BIOACCESIBILIDAD BIOACTIVIDAD
BIODISPONIBILIDAD

Figura n° 2. Descripcion de biodisponibilidad y sus vinculaciones a los conceptos de bioccesibilidad y

Figura n2 2. Descripcion de biodisponibilidad y sl?xls?valﬁ(t:twéggrc\lés a los conceptos de bioccesibilidad y bioactividad.  mMemoria: p. 22

Departament de Medicina Preventiva i Salut Piblica, Ciéncies de I'Alimentacio, Toxicologia i Medicina Legal - Area de Nutrici | Bromatologia: BIODISPONIBILIDAD IN VITRO DE HIERRO Y CALCIO EN CEREALES Y DERIVADOS - Presentado por: Yury Caldera Pinto Dirigido por: Dra. Reyes Barbera Séez Dr. Antonio Cilla Tatay 2012



COMO REFERENCIA - EE.UU

Alimentos Suplementos
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Rice Krispies es un cereal de desayuno que fue creado por Eugene McKay para la compania
Kellogg, y mas tarde comercializado por Kellogg en 1927 y lanzado al publico en 1928.

http://health-balanced-diet.blogspot.com/2010/06/federal-trade-commission-objects-to.html



EE.UU

Claims: "clinicamente
demostrado para mejorar la (
atencion de los niflos en casi un
20%," cuando en realidad el
estudio mencionado en los
anuncios muestran resultados
diferentes.
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EE.UU

CLAIMS: “Ahora ayuda a mantener la inmunidad
de su hijo”

"Arroz Krispies de Kellogg se ha mejorado para incluir los
antioxidantes y nutrientes que necesita su familia para ayudarlos a mantenerse sanos"

http://online.wsj.com/article/SB10001424052748703340904575284701223216466.html



EE.UU

El presidente de FTC, Jon
Leibowitz afirmé que “Este
tipo de afirmaciones
enganosas indigestan a los
consumidores.

http://www.la-leche.es/2010/12/27/danone-sancionada-por-publicidad-enganosa-en-estados-unidos/



EE.UU

AFIRMACIONES PERMITIDAS

DECLARACION

CFR

Calcio y osteoporosis; calcio, vitamina D y osteoporosis

Sodio e hipertension.

Colesterol y grasas saturadas alimenticias; riesgo de padecer una
enfermedad coronaria.

Cancer y frutas, verduras y productos de granos que contienen fibras.

Frutas, verduras y productos de granos que contienen fibras, en especial
fibras solubles; riesgo de contraer una enfermedad coronaria.

Frutas y verduras; cancer
Folato; anomalias congénitas del tubo neural.

Caries dentales

Fibras solubles de determinados alimentos; riesgo de contraer una
enfermedad coronaria.

Proteina de soja; riesgo de padecer una enfermedad coronaria.

Fitoesteroles y fitoestanoles; riesgo de contraer una enfermedad coronaria.

21 CFR 101.72)
21 CFR 101.74

21 CFR 101.75
21 CFR 101.76
21 CFR 101.77

21 CFR 101.78
21 CFR 101.79
21 CFR 101.80

21 CFR 101.81

21 CFR 101.82
21 CFR 101.83




EE.UU

REQUISITOS PARA LAS AFIRMACIONES SOBRE SALUD INCLUIDAS EN LAS ETIQUETAS

Afirmaciones Reqguisitos para el alimento Requisitos para la afirmacion Afirmaciones y declaraciones de
permitidas referencia
Calcio y Para afirmaciones sobre calcio v Calcio v osteoporosis: |a ingesta La afirmacian deja en claro la

osteoporosis; calcio,
vitamina D y
osteoporosis

{21 CFR 101.72)

osteoporosis; alimentos con alto
contenido de calcio

Para afirmaciones sobre calcio,
vitamina D v osteoparosis;
alimentos con alto contenido de
calcio v vitamina D

- Asimilable (biodisponible)

- Los suplementos deben
desintegrarse v disolverse, y &l
contenido de fosforo no puede
exceder el contenido de calcio

adecuada de calcio durante toda la
vida, como parte de una dieta
balanceada, puede reducir el riesgo
de padecer osteopaorosis.

Calcio, vitamina D y osteoporosis: la
ingesta adecuada de calcio v
vitamina D como parte de una dieta
balanceada, junto con una rutina de
actividad fisica, puede reducir el
riesgo de padecer osteoporosis.

importancia de una ingesta
adecuada de calcio {0 una ingesta
adecuada de witamina D y calcio,
sequn corresponda) durante toda la
vida, En una dieta saludable, esta
ingesta es esencial para reducir el
riesgo de padecer osteoporosis. La
afirmacion no da a entender que la
ingesta inadecuada de calcio (o la
ingesta inadecuada de vitamina D vy
calcio, sequn corresponda’ es el
Unico factor de riesgo reconocido
para el desarrollo de |a osteoporosis,
La afirmacian no atribuye ningln
grado de disminucion del riesgo de
padecer osteoporosis al mantener
una ingesta adecuada de calcio {o
una ingesta adecuada de calcio vy
vitamina D, segun corresponda’)
durante toda la vida,

Sodio e hipertensian,
(21 CFR 101.74)

Bajo contenido de grasas

{Pescado y carne de caza: "extra
magra"y,

Términos requeridos:

"3rasas totales" o "grasa".

"slgunos tipos de cancer" o "algunas
clases de cancer",

Mo especifica los tipos de grasas o
acidos grasos que pueden estar
relacionados con el riesgo de
padecer cancer.

El desarrollo de cancer depende de
muchos factores. Una dieta con un
bajo contenido de grasas totales
puede reducir el riesgo de padecer
algunos tipos de cancer.
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EE.UU

REGULACIONES SOBRE LAS AFIRMACIONES REALIZADAS EN SUPLEMENTOS
DIETARIOS SOBRE EL EFECTO DEL PRODUCTO EN LA ESTRUCTURA O FUNCION
HUMANA (2000)- 65 FR 1000 CFR: 21 CFR 101

= Definen los tipos de declaraciones
gue se pueden hacer sobre el
efecto de un suplemento dietético
en la estructura ola funcién del
cuerpo.

= Establece criterios para la
determinar cuando las declaracion
sobre suplementos sugieren que
pueden diagnosticar, curar,
mitigar, tratar o prevenir
enfermedades.




LEY DE MODERNIZACION DE LA FDA (1997)

Titular Il Mejora de la regulacion de alimentos

= Seg. 301. La flexibilidad de los reglamentos respecto a
las declaraciones.

= Seg. 302. Las peticiones de declaraciones.

= Seg. 303. Declaraciones de propiedades saludables de
los productos alimenticios.
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AMERICA DEL SUR

e Norma sobre directrices para declaracion de propiedades

V E N E Z U E LA nutricionales y de salud en el rotulado de los alimentos envasados

COVENIN 2952-1:1997.

* Reglamento técnico sobre requisitos de rotulado o etiquetado

CO LOMBIA nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para

consumo humano. La resolucion 333 del 10 de febrero del 2011.

e Norma técnica peruana (NTP) 209.650:2003 Etiquetado.
Declaraciones de propiedades.

PERU

e Norma técnica peruana (NTP). 209.651:2004. Etiquetado. Uso de
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables.



AMERICA DEL SUR

ECUADOR

BOLIVIA

CHILE

e Norma técnica: 1334-1, 1334-2, 1334-3

e NB 314002:2009 Directrices para el uso de
declaraciones de propiedades, declaraciones de
propiedades nutricionales y declaraciones de
propiedades saludables.

e Resolucion exenta N 764/09



AMERICA DEL SUR

MERCOSUR
e Reglamento Técnico MERCOSUR sobre el
PARAGUAY rotulado nutricional de alimentos
URUGUAY (298\1/3?ados. MERCOSUR/GMC/Resolucion
BRASIL

ARGENTINA



AMERICA CENTRAL

* Reglamento Técnico RTCR100: 1997 Etiquetado de los

alimentos.
COSTA RICA
e Decreto Ejecutivo N°30256-MEIC- S RTCR 135:2002
Etiquetado nutricional de los alimentos preenvasado.
MERCADO COMUN

CENTROAMERICANO -
UNION ADUANERA
CENTROAMERICANA

Nicaragua e Reglamento técnico Centroamericano. Etiquetado de los
Panama productos alimenticios preenvasados para el consumo
humano.
Guatemala
Honduras

El Salvador
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ECUADOR

INEN
INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION
Quito - Ecuador
NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 2587:2011

ALIMENTOS FUNCIONALES. REQUISITOS.

Primera Edicion

FUNCTIONAL FOODS REQUIREMENTS




ECUADOR

INEN) [INEN|

INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

O - Eovador

INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

Outo - Ecussyr

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 1334-3:2011

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 2587:2011

ROTULADO  DE  PRODUCTOS  ALIMENTICIOS  PARA
CONSUMO  HUMANO. PARTE 23, REQUISITOS PARA
DECLARACIONES NUTRICIONALES Y  DECLARACIONES

SALUDABLES. ALIMENTOS FUNCIONALES. REQUISITOS.

Primera Edicka Primscra Edicion
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ECUADOR

— 4

1.1 Esta norma establece los requisitos minimos que deben
cumplir los alimentos para ser considerados como alimentos

funcionales
— /\

>

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 2587:2011. ALIMENTOS FUNCIONALES. REQUISITOS. Primera Edicién
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ECUADOR

Declaracion de propiedad funcional , ,
Alimento funcional

Nutracéuticos

Funciones fisiologicas

Componente bioactivo

Declaracion saludable

Adicidon Alimento natural

Fortificacion

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 2587:2011. ALIMENTOS FUNCIONALES. REQUISITOS. Primera Edicién



ECUADOR

Es un alimento natural o procesado Un alimento puede considerarse
que siendo parte de una dieta funcional si se demuestra

variada y consumido en cantidades satisfactoriamente que ejerce un efecto
adecuadas y de forma regular, beneficioso sobre una o mas
ademas de nutrir tiene funciones selectivas del organismo,
componentes ademas de sus efectos nutritivos
bioactivos que ayudan a las intrinsecos, de modo tal que resulte
funciones fisiolégicas normales y/o apropiado para mejorar el estado de
gue contribuyen a reducir o salud y bienestar, reducir el riesgo
prevenir el riesgo de de enfermedad, o ambas cosas”.
enfermedades.

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 2587:2011. ALIMENTOS FUNCIONALES. REQUISITOS. Primera Edicién
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ECUADOR

Declaracion de propiedad funcional. Es aquella relativa al papel metabdlico o
fisiologico que elcomponente bioactivo tiene en el crecimiento, en el desarrollo,
en el mantenimiento, y en otras funciones normales del organismo.

f‘ Componente bioactivo. Se refiere a las moléculas que estan presentes en los
alimentos y exhiben la capacidad de modular uno o mas procesos metabdlicos, que
se traduce en la promocién de una mejor salud. Tienen multiples actividades
metabolicas que promueven efectos beneficiosos en tejidos diana para la
reduccion y la prevencién de riesgo de varias enfermedades. Estan presentes tanto
en alimentos de origen vegetal, como en alimentos de origen animal.

NORMA TECNICA ECUATORIANA NTE INEN 2587:2011. ALIMENTOS FUNCIONALES. REQUISITOS. Primera Edicién
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CHILE

Modifica Resolucidon Exenta N° 764 ey
(N2 24 exenta 2011)

Resolucién Exenta No 764/09 ......................................................
2022

This is a placeholder text. This text can be
replaced with your own text.

Resolucién Exenta N91094/05 ........................................................

Resolucic')n Exenta N° 556/05 ...............................................
2020

This is a placeholder text. This text can be
replaced with your own text.






Chile no cuenta con una definicion formal del término “Alimentos Funcionales” (AF), establecida en la
normativa alimentaria vigente. Sin embargo, esta nomenclatura es utilizada con gran frecuencia y en

forma creciente en los sectores de la industria agroalimentaria, la academia, los profesionales
relacionados con alimentos, nutricidon y salud.

Rev Chil Nutr Vol. 39, N22, Junio 2012



CHILE

Grasa saturada, grasa trans, colesterol y
enfermedades cardiovasculares

Grasa total y cancer

Calcio y osteoporosis @

Sodio e hipertensioén arterial
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RSA DECRETO_977_96_actualizado 2013
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Fibra dietética y cancer v

Fibra dietética y enfermedades
cardiovasculares

Frutas y vegetales (hortalizas, cereales,
leguminosas, tubérculos y oleaginosas)

Hierro y anemia nutricional
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CHILE

Acido félico y defectos del tubo neural v
Lactobacillus spp., Bifidobacterium spp. y otros bacilos
especificos y flora intestinal y/o transito intestinal y/o
inmunidad.

Fitoesteroles, fitoestanoles y enfermedad
cardiovascular

Polioles y caries dentales
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DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997



VENEZUELA

Establece las directrices que deben cumplir para la declaracion de propiedades
nutricionales y de salud de los alimentos envases, tantos nacionales como
importados (1.1)

DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997



VENEZUELA

DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997



VENEZUELA

Declaracion de nutrientes (4.1)

Ijobligatoria




VENEZUELA

Declaracion de propiedades relacionadas con directrices dietéticas o
regimenes especiales (4.2)

No deben describirse los alimentos como
"saludables", ni presentarlos de modo que
se pueda suponer gue un alimento, por si
mismo proporcione salud (4.2.2)

DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997




VENEZUELA

DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997
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DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997
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DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997



REQUISITOS

Declaracion de propiedades relativas a la funcion de los nutrientes (6.2)

DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997



VENEZUELA

Declaracion de propiedades relativas de la salud (6.3 )



VENEZUELA

Declaracion de propiedades relativas de la salud (6.3 )

Se obtiene a partir del
prensado de los granos
de Soya, una planta
oleaginosa que proviene

del lejano Oriente.
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DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997



VENEZUELA

Declaracion de propiedades relativas de la salud (6.3 )

DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997
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DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD EN EL ROTULADO DE LOS ALIMENTOS NVC 2952:1 1997
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COLOMBIA

REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 333 DE 2011

(10 de Febrero de 2011)

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

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 78 de la Constituciéon Politica de Colombia, dispone: “(...) Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la producciéon y comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovechamiento a
consumidores y usuarios (...)"

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprueba “el Acuerdo de la Organizaciéon
Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, “el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio” que reconoce la importancia de que los Paises Miembros adopten
medidas necesarias para la proteccion de los intereses esenciales en materia de
seguridad de todos los productos, comprendidos los industriales y agropecuarios, dentro
de las cuales se encuentran los reglamentos técnicos”.

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Decision Andina 376 de
1995, los Reglamentos Técnicos se establecen para garantizar, entre otros, los siguientes
objetivos legitimos: los imperativos de la seguridad nacional; la proteccién de la salud o
seguridad humana; de la vida; la salud animal; vegetal; del medio ambiente y la
prevencién de practicas que puedan inducir a error a los consumidores.

Que de acuerdo a lo sefalado en los articulos 9, 11, 23 y 24 del Decreto 3466 de 1982,
los productores de bienes y servicios sujetos al cumplimiento de norma técnica oficial
obligatoria o reglamento técnico, seran responsables por las condiciones de calidad o
idoneidad de los bienes y servicios que ofrezcan, correspondan a las previstas en la
norma o reglamento.

Que el Decreto 1112 de 1996, crea el Sistema Nacional de Informacion sobre Medidas de
Normalizaciéon y Procedimientos de Evaluacion de la Conformidad y dicta normas para
armonizar la expedicion de reglamentos técnicos.

Que con base en lo establecido en el Decreto 2522 de 2000, la Superintendencia de
Industria y Comercio expidié la Resolucion 03742 de 2001 sefialando los criterios y
condiciones que deben cumplir para la expedicion de reglamentos técnicos, de
conformidad con lo previsto en el articulo 7° del Decreto 2269 de 1993, en virtud del cual
los productos o servicios sometidos al cumplimiento de un reglamento técnico, deben
cumplir con éstos, independientemente de que se produzcan en Colombia o se importen.

Que las directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos en
los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario se encuentran
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comida o plato principal de una comida, en comparacion con el alimento de referencia.

Los alimentos que cumplan con este descriptor, también podran utilizar los siguientes
sinénimos: “afiadido” o “mas”.

El término “Enriquecido/ Fortificado/ Adicionado” debe aparecer en la etiqueta seguido
inmediatamente de la preposicion “con” y del nutriente(s) que ha sido afiadido. Cuando el
alimento esta enriquecido con mas de tres (3) vitaminas y/o minerales, podra utilizar la
expresion “Enriquecido/ Fortificado/ adicionado con vitaminas y/o minerales”. Por ejemplo
“Enriquecido con vitamina C”; “Fortificado con vitaminas y minerales”; “Enriquecido con 4
vitaminas y 2 minerales”.

CAPITULO VI
DECLARACIONES DE PROPIEDADES DE SALUD

ARTICULO 20. Requisitos. Todo alimento que sea objeto de declaraciones de
propiedades de salud, debe cumplir con los requisitos exigidos para la declaracion de
nutrientes y declaraciéon de propiedades nutricionales del presente reglamento. El uso de
declaraciones de propiedades de salud debe cumplir lo siguiente:

20.1 Requisitos Generales:

20.1.1 Deben basarse en una evidencia cientifica y el nivel de la prueba debe ser suficiente
para establecer el tipo de efecto que se declara y su relacién con la salud, como reconocido
por datos cientificos generalmente aceptables y la evidencia se debe revisar a la luz de
nuevos datos.

20.1.2 Deben efectuarse de forma tal que, permita al publico entender la informacion
proporcionada y el significado de esa informacion con relacion a una alimentacion diaria.

20.1.3 La cantidad del alimento que debe consumirse para obtener el beneficio
argumentado debe ser razonable en el contexto de una alimentacién normal.

20.1.4 Si existen otros factores determinantes para cumplir con los efectos sobre la salud
se deben enunciar. Ejemplo: “Ejercicio fisico regular y consumo de calcio”.

20.1.5 Si existen otros factores asociados a la enfermedad o trastorno de la salud se debe
mencionar que ésta depende de otros factores asociados. Ejemplo: “La enfermedad
cardiovascular depende de muchos factores. Dietas bajas en grasa y colesterol pueden
ayudar a disminuir el riesgo de enfermedad cardiovascular”.

20.1.6 Si el beneficio argumentado se atribuye a un nutriente en el alimento, para el cual
se ha establecido un valor de referencia, dicho alimento debe ser:

a) “Alto en”, “buena fuente de” el nutriente, en el caso que se recomiende un
incremento en el consumo; o,

b) “Bajo en“, “reducido en”, o “libre del” nutriente, en el caso que se recomiende una
reduccién en el consumo.

20.1.7 Si el efecto anunciado en las declaraciones de propiedades de salud se atribuye a
un nutriente o constituyente del alimento, deben estar disponibles los métodos analiticos
validados y reconocidos internacionalmente para cuantificar el nutriente o constituyente
declarado.

Continuacion de la resolucién “Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos
de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para consumo
humano.”

20.1.8 El alimento que declare propiedades de salud debe cumplir con los niveles que
logran el efecto enunciado o asociado a la salud, establecidos de acuerdo a la evidencia
cientifica.

20.1.9 La expresion de las declaraciones de propiedades de salud debe hacerse en

términos condicionales, utilizando palabras como: “puede”; “podria”; “ayuda”; “contribuye

20.1.10 La informacién relacionada con las declaraciones de propiedades de salud que se
incluya en la etiqueta del producto, debe ser completa, verdadera, no confusa ni
engafosa, de conformidad con lo establecido en el presente reglamento.

20.2 Prohibiciones:

20.2.1 No deben sugerir que el alimento por si sélo es suficiente para la alimentacion
diaria, con excepcion de productos especialmente formulados para algunas condiciones
fisiolégicas especificas y, tampoco deben sugerir que la alimentacion equilibrada con base
en alimentos comunes no suministra las cantidades suficientes de todos los elementos
nutritivos.

20.2.2 No deben promover el consumo excesivo de cualquier alimento, ni ser contrarias a
los buenos habitos alimentarios.

20.2.3 No deben generar dudas sobre la inocuidad de alimentos similares ni suscitar
temor en el consumidor acerca de los alimentos.

20.2.4 No se permite hacer declaraciones de propiedades de salud cuando el alimento por
cantidad de referencia y porcién declarada en la etiqueta, contenga cantidades superiores
a:

a) 13 g de grasa total; 5 g de grasa saturada; 60 mg de colesterol 6 480 mg de sodio.

b) 26 g de grasa total; 8 g de grasa saturada; 120 mg de colesterol y 960 mg de sodio,
para producto tipo comida.

c) 19,5 g de grasa total; 6 g de grasa saturada; 90 mg de colesterol y 720 mg de sodio,
para plato principal de una comida.

20.2.5 En las declaraciones de propiedades de salud no se permite cuantificar el grado de
reduccion del riesgo.

20.2.6 Las declaraciones de propiedades de salud no deben implicar en ningun caso
propiedades curativas, medicinales ni terapéuticas y por tanto, las afirmaciones en éstas
contenidas sobre el consumo de alimentos o, la inclusién de determinados componentes
de los alimentos en la dieta, solamente se permiten cuando éstas hacen referencia a su
contribucién o ayuda en la reduccién del riesgo de contraer una enfermedad.

ARTICULO 21. Tipos de declaraciones de propiedades"ae saiud. Las declaraciones
de propiedades de salud incluyen los siguientes tipos:

21.1 Declaracion de funcion de los nutrientes: Son declaraciones de propiedades que
describen la funcion fisiolégica del nutriente en el crecimiento, el desarrollo y las funciones
normales del organismo.
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DEFINICIONES

Fuente: Sara Eshkenazi, Directora del programa nutricional Diet in a Box



REFERENCIA

Codex alimentarius

Directrices para complementos alimentarios de vitaminas y/o
minerales CAC/GL 55 — 2005

A Perfilan un estandar para los paises que regulan
suplementos como alimentos.

a Propone definiciones.

Q Establece recomendaciones de vitaminas y minerales
asi como estandares limites de minimas y maximas.

INFORME DE LA 20a REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES Bonn-Bad Godesberg, Alemania7-11 de octubre de 1996



MARCO DE REFERENCIA

Codex alimentarius

Directrices para complementos alimentarios de vitaminas y/o
minerales CAC/GL 55 — 2005

“Corresponde a las reglamentaciones nacionales
decidir si los complementos de vitaminas y minerales

son medicamentos o alimentos. Las presentes
directrices no se aplican en las jurisdicciones en que
los productos definidos en 2.1 estan reglamentados

como medicamentos”.

INFORME DE LA 20a REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES Bonn-Bad Godesberg, Alemania7-11 de octubre de 1996



Paises

LATINOAMERICA

Instrumentos legales (IL)

Marco
regulatorio

Cobertura y
cumplimiento

Denominacion

Clasificacion

Norma venezolana complementos alimenticios de vitaminas y minerales.
COVENIN 10:12-001

Complementos

Republica Bolivariana de Venezuela Reglamento generall de/alimentos y resoluciones generales Especifico Nacional Obligatorio alimenticios Alimento
Normas complementarias del reglamento general de alimentos
0 [
- . Decreto N° 3249. Decreto N . ! . ) o Producto con
Republica de Colombia 3863 Especifico Nacional Obligatorio | Suplementos dietarios nutrientes
Normas y procedimientos para el registro y control de productos naturales de uso Suplementos
Republica del Ecuador medicinal y de establecimientos en donde se fabrican, aimacenan y No especifico | Nacional Obligatorio ! o Alimento
comercializan alimenticios
Ley de Promocién de Complementos Nutricionales para el Desarrollo Alternativo SUPle_mentOS
Repiblica del Perd N° 27821 Reglamento de Ley N if Nacional Obligatori Nutrcionales Alimento Producto
epublica del Feru N° 27821 de Promocién de Complementos Nutricionales para el Desarrollo 0 especiiico aciona Igatorio Complementos con nutrientes
Alternativo Nutricionales
Ley del Medicamento No. 1737 Medicamento
Republica de Bolivia Resolucion Ministerial N°. 0216. Normas farmacologicas No especifico | Nacional Obligatorio | Suplemento dietético | dietéticos de venta
Normas generales para medicamentos de venta libre libre
Reglamento sanitario de los alimentos Suplementos
Republica de Chile Directrices nutricionales sobre suplementos alimentarios y sus contenidos en Especifico Nacional Obligatorio limentari Alimento
vitaminas y minerales alimentarios
Alimentos de
Republica Argentina Codigo Alimentario Argentino Especifico Nacional Obligatorio | Suplementos dietarios regimenes
dietéticos
.- . . Reglamento técnico para la fijacion de identidad y calidad de suplementos de - . . . Suplementos de .
Republica Federativa del Brasil Vitaminas y minerales Especifico Nacional Obligatorio vitaminas y minerales Alimento
o Resolucmn.sobre las c_qndlcmnlels y I.ols reqmsnosl para la obtenq’on, i » . ) . Suplementos Medicamentos de
Republica del Paraguay transferencia, renovacion, modificacion, suspension y cancelacion de registro No especifico | Nacional Obligatorio I tici ta lib
sanitario de productos alimenticos y aditivos Sumentelos penalibie
L . Reglamento de la Ley 15.443 Normas sobre la importacién, representacion, " . . . Suplementos Alimento de uso
Republica Oriental del Uruguay produccion, elaboracion y comercializacion de los medicamentos No especifico Nacional Obligatorio alimenticios medicinal
F q Directrices para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales CAC/GL . Internacional Complementos .
Codex Alimentarius 55 - 2005 Especifico Referencial Alimenticios Alimento
. . . » - Regional Complementos )
Comunidad Andina de Naciones (CAN) |Resolucion 1161 Especifico 9 P Alimento

Obligatoria

Alimenticios




Paises

LATINOAMERICA

Instrumentos Legales (IL)

Marco
regulatorio

Coberturay

Denominacion

Clasificacion

Reglamento para el registro y control de alimentos y bebidas Ley de

cumplimiento

Suplementos alimenticios "no

Republica de Panama medicamentos y otros productos para la salud humana Reglamento de la ley sobre No especifico Nacional Obligatorio terapéuticos" y "terapéuticos" o | Alimento 6 medicamento
medicamentos y otros productos para la salud humana Complementos alimentarios
- . ey general de sa.lud . . R . Devc’reto . . . . Suplementos dietéticos o Medicamento de venta
Republica de Costa Rica [que declara medicamentos de venta libre al consumidor Reglamento de inscripcién, control, importacion y No especifico Nacional Obligatorio cC I tos dietéti lib
publicidad de medicamentos omplementos dieteticos ibre
en g i Ley de medi tos y f: i Regl. to de la ley d = . . . Suplemento dietético o Medicamento de venta
Republica de Nicaragua S COIL TR ED 7l CEED CHEMERCRIaNEyEn No especifico Nacional Obligatorio P A "
medicamentos y farmacias complemento dietético libre
- . . . . Complementos dietéticos 6 y
Republica de Honduras Reglamento para el control sanitario de productos, servicios y establecimientos de interés sanitario No especifico Nacional Obligatorio P S Productos afines
suplementos dietéticos
i i = q . q R Producto de venta libre
Republica de El Salvador Codigo de salud No especifico Nacional Obligatorio Suplementos vitaminicos (010)
Ley de comercializacién de medi genéricos [ di de origen natural y
g suplementos o complementos nutricionales Norma e : " " I Alimento o medicamento
Republica de Guatemala plem mp " . - - . Especifico Nacional Obligatorio Suplementos dietéticos "
Isanitaria para registro de productos denominados como alimentos con propdsitos médicos especiales, de vensta libre
suplementos dietéticos y productos de origen animal y vegetal
Mercado Comin Centroamericano Unién Reglamento técnico UAC de productos farmaceuncos: quuetado de profluf:tos farmacéuticos Para uso. ) " . _ . Complementos dietéticos Medicamento de venta
Aduanera Centroamericana humano Procedimiento de reconocimiento mutuo de registro sanitario No especifico Regional Obligatorio suplementos dietéticos libre
[de medicamentos y productos afines p!
Norma cubana NC 38-00-01 :83 SNSA Principios generales de los alimentos
Republica de Cuba Norma general para el de los ali pr NC 108:2001 No especifico Nacional Obligatorio Suplementos dietéticos Alimento
Directrices sobre etiquetado nutricional. NC 312:2003
T e Ley general de salud Proyecto de reglamento sanitario de No especifico q i q A q A
Republica Dominicana ) " U E ' P o v Nacional Obligatorio Suplementos alimentarios Alimento
(no vigente) especifico
Ley general de salud
Estados Unidos Mexicanos Reglamento de control sanitario de productos y servicios. Especifico Nacional Obligatorio Suplementos alimenticios Alimento

Reglamento de la ley general de salud en materia de publicidad




LATINOAMERICA

Muestra de suplemento comercializados en Colombia



LATINOAMERICA

Muestra de complementos comercializados en Ecuador



LATINOAMERICA

Muestras de complementos comercializados en Peru



Portal Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud, Ministerio de Salud y Deportes. Bolivia



LATINOAMERICA

Muestras de suplementos alimentarios comercializados en Chile



LATINOAMERICA

Muestras de suplementos alimentarios comercializados en Brasil



LATINOAMERICA

Muestra de suplementos alimentarios comercializados en Argentina



LATINOAMERICA

Muestra de Suplemento alimentarios comercializados en Uruguay



LATINOAMERICA

FDA advierte sobre el consumo de Café Magic Power publicitado como suplemento alimenticio para mejorar la vida sexual
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