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+Comunicación	
(contra	

escep�cismo)	

+Observación	de	
los	mercados		
más	avanzados	

+Adaptación	a	lo	
que	quiere	el	
consumidor	

+Enfoque	en	el	
claim	

Qué	hacer	para	vender	más?	



PERO	la	regulación	se	convierte	en	el	punto	clave	de	
los	nuevos	lanzamientos	

Regulación	

Ciencia	

Mercado	Obje�vos	

Finanzas	



Does	claims	failure	/	success	have	an	effect	on	sales	performance?		

Drinking	yogurts	 Spoonable	
yogurt	

EFSA	 EFSA	EFSA	EFSA	 EFSA	EFSA	



y	la	regulación	modifica	los	lanzamientos		



Evolución	de	las	declaraciones	de	salud	en	
los	3	úl�mos	años	



La	regulación	alimentaria	cada	vez	se	
parece	más	a	la	farmacéu�ca	





Obje�vos	del	Reglamento	

PARA	EL	CONSUMIDOR:	
	

Información	veraz:	Todo	lo	
declarado	avalado	
cien�ficamente.	

Información	completa:	
Permita	elegir	con	libertad.	

Información	clara:	
Comprensible	para	el	
consumidor	medio.	

	

PARA	LA	INDUSTRIA:	
	

Orientar/Potenciar	la	
inversión	en	I+D+i.	

Protección	frente	a	la	
competencia	desleal	

Oportunidad	de	mejorar	el	
perfil	nutricional	de	sus	

productos.	
	



Diferencias	

Declaración	
Nutricional:	“Lo	que	

con�ene	el	
alimento”	

Declaración	de	
Propiedades	

Saludables:	“Lo	que	
hace	el	alimento”	



No	olvidar	los	claims	nutricionales!	



En	algunos	segmentos	es	mejor	un	claim	
nutricional	(fibra	vs	regularidad)	



Evolución	de	los	lanzamientos	con	el	claim	
““fibra””	en	Europa	



Ar�culo	2	
Definiciones	

5)	Se	entenderá	por	
«declaración	de	

propiedades	saludables»	
cualquier	declaración	que	
afirme,	sugiera	o	dé	a	

entender	que	existe	una	
relación	entre	una	

categoría	de	alimentos,	
un	alimento	o	uno	de	sus	
cons�tuyentes,	y	la	salud.	

6)	Se	entenderá	por	
«declaración	de	reducción	del	

riesgo	de	enfermedad»	
cualquier	declaración	de	

propiedades	saludables	que	
afirme,	sugiera	o	dé	a	

entender	que	el	consumo	de	
una	categoría	de	alimentos,	un	

alimento	o	uno	de	sus	
cons�tuyentes	reduce	

significa�vamente	un	factor	de	
riesgo	de	aparición	de	una	
enfermedad	humana.	



Las	declaraciones	de	salud	en	el	Reglamento	

Health	Claims	
Genéricos		

(13.1)	

Niños		
(14)	

Nueva	ciencia		
(13.5)	

Reducción	riesgo		
(14)	



Condiciones	de	las	declaraciones	

Demostrado	el	efecto	nutricional	o	
fisiológico	benéfico	mediante	

pruebas	cien�ficas	generalmente	
aceptadas	

Presente	o	ausente	nutriente	en	
can�dad	significa�va	

Forma	asimilable	por	el	organismo	
Can�dad	que	debe	

razonablemente	esperar	que	se	
consuma	

Condiciones	específicas	de	cada	
declaración	

El	consumidor	medio	debe	
comprender	los	efectos	
beneficiosos	tal	como	se	

expresan	en	la	declaración	
No	debe	dar	a	entender	
que	una	dieta	equilibrada	

y	variada	no	puede	
proporcionar	can�dades	
adecuadas	de	nutrientes	

en	general		



Tipos	de	declaraciones	

Declaraciones	incluidas	en	el	
Ar�culo13.1	

Basadas	en	evidencias	
cien�ficas	generalmente	
aceptadas	sobre	un	efecto	

beneficiosos	de	los	alimentos	o	
componentes	de	los	alimentos	
sobre	las	funciones	fisiológicas	

Declaraciones	incluidas	en	
Ar�culo	13.5	y	14	

1.	Basadas	en	nuevas	
evidencias	cien�ficas	de	

efectos	beneficiosos	sobre	
el	mantenimiento	funciones	

fisiológicas	con/sin	
derechos	propiedad.	

2.	Reducción	de	un	factor	
de	riesgo	de	enfermedad.	
3.	Salud	y	desarrollo	de	

niños	



Qué	no	se	puede	declarar	nunca?	

1.	Declaraciones	que	incumplan	principios	y	condiciones	
generales	(Art.	3	y	5).	

2.	Declaraciones	expresamente	prohibidas	(Art.	12).	Las	
referidas	a:	

a)	Que	la	salud	puede	verse	afectada	si	no	se	consume	el	
alimento	en	cues�ón.	

b)	Al	ritmo	o	magnitud	de	la	pérdida	de	peso.	
c)	Declaraciones	de	propiedades	saludables	genéricas	sin	la	

correspondiente	específica	(Art.10.3).	
3.	Declaraciones	de	prevención,	tratamiento	o	curación	de	

enfermedades	humanas	(	Lo	prohíbe	la	Norma	de	E�quetado	
General)	.	



Condiciones	específicas	para	
Declaraciones	Compara�vas	(Ar�culo	9)	

La	comparación	se	
hace	entre	alimentos	
de	la	misma	categoría	

Se	indicará	la	
diferencia	en	la	

can�dad	del	nutriente	
y/o	valor	energé�co	

La	comparación	hace	
referencia	a	la	misma	
can�dad	de	alimento	

No	pueden	hacerse	
declaraciones	

compara�vas	sobre	
vitaminas	y	minerales	



Considerando	9	del	Reglamento	
1924/2006:	Flexibilidad	



““Principios	generales	a	respetar	en	la	adaptación	de	la	
redacción	de	una	declaración	de	propiedades	saludables	

autorizada””	Documento	de	trabajo	EEMM-CM	



RECOMENDACIONES	
1)	Asegurar	que	la	redacción	adaptada	�ene	el	mismo	significado	para	el	

consumidor	que	la	redacción	autorizada.	

2)	Uso	del	término	‘normal’.	

3)	Relación	entre	el	efecto	que	se	alega	y	el	nutriente,	sustancia,	alimento	o	
categoría	de	alimento	responsable	del	efecto.	

4)	Consideraciones	par�culares	para	declaraciones	de	propiedades	saludables	
sobre	complementos	alimen�cios.	

5)	Presentación	de	declaraciones	generales,	no	específicas	de	salud.	

6)	Marca	registrada,	marca	comercial	o	nombre	de	fantasía.	

7)	Referencias	a	extractos	de	dictámenes	de	la	EFSA.	



COMENTARIOS	
Jus�ficar	que	la	redacción	significa	lo	mismo	que	la	declaración	autorizada	y	es	inteligible	por	el	

consumidor	medio	à	LEGIBILIDAD	

El	término	‘Normal’	debería	mantenerse	en	el	texto	adaptado	y	no	debería	ser	sus�tuido	por	
otro	término	ni	eliminado	AUNQUE	determinadas	traducciones	lo	sus�tuyen	por	“saludable”	o	

“adecuado”.	

Las	declaraciones	autorizadas	NO	son	para	el	“producto”	AUNQUE	podrían	solicitarse	por	el	
ar�culo	19	del	Reglamento	1924/2006.	

El	ar�culo	6(3)	de	la	Direc�va	2002/46/CE	exige	que	en	el	e�quetado	de	un	complemento	
alimen�cio	figuren	los	nombres	de	las	categorías	de	nutrientes	o	sustancias	que	caracterizan	al	

producto,	o	una	indicación	rela�va	a	la	naturaleza	de	dichos	nutrientes	o	sustancias.	

El	ar�culo	10	(3)	del	Reglamento	1924/2006	establece	que	cuando	se	hace	referencia	a	
beneficios	generales	y	no	específicos	del	nutriente	o	del	alimento	para	la	buena	salud	general	o	

el	bienestar	rela�vo	a	la	salud	debe	estar	acompañada	de	una	declaración	de	propiedades	
saludables	específica	autorizada	incluida	en	las	listas	previstas	en	el	ar�culo	13	ó	14.	

Cuando	una	relación	de	efecto	saludable	par�cular	se	sustenta	por	evidencia	cien�fica,	el	
dictamen	de	la	EFSA	establece	claramente	la	redacción	apropiada	de	la	declaración	de	salud.	Esto	
no	significa	que	todas	las	redacciones	de	las	declaraciones	de	salud	originalmente	propuestas	son	
validadas	y	por	tanto	no	deberían	ser	u�lizadas	para	adaptar	la	redacción	de	una	declaración	de	

salud	autorizada.	



No	se	han	admi�do	claims	““combinados””	por	
el	ar�culo	13	



Porque	debe	hacerse	por	el	ar�culo	19	



Un	ejemplo	(de	lo	que	podía	haber	sido)	



Perfiles	nutricionales	

Ar�culo	4)	Reglamento	
1924/2006:	

“las	can�dades	permi�das	
de	determinados	
nutrientes	y	otras	

sustancias	contenidas	
en	los	alimentos	para	
que	puedan	realizar	
declaraciones”.	





ÁMBITO	DE	APLICACIÓN:	““Todas	las	declaraciones	nutricionales	y	de	
propiedades	saludables	efectuadas	en	las	COMUNICACIONES	

COMERCIALES,	en	el	e�quetado,	la	presentación	o	la	publicidad	de	los	
alimentos	que	se	suministren	como	tales	al	consumidor	final””	

-Las	comunicaciones	comerciales	a	los	profesionales	
de	la	salud	

-Las	campañas	publicitarias	colec�vas	y	de	promoción	
(también	las	patrocinadas	por	autoridades	públicas)	

-Las	marcas	registradas,	nombre	comercial	o	
denominación	de	fantasía	

-Alimentos	des�nados	a	la	restauración	colec�va	



Directrices	para	la	aplicación	de	las	condiciones	específicas	rela�vas	a	las	
declaraciones	de	propiedades	saludables	establecidas	en	el	ar�culo	10	del	

Reglamento	(CE)	no	1924/2006	

2.	Información	obligatoria	que	debe	acompañar	a	las	declaraciones	de	
propiedades	saludables	autorizadas	(ar�culo	10,	apartado	2)	

2.2.	Cuatro	elementos	de	información	obligatoria:	
a)	Una	declaración	en	la	que	se	indique	la	importancia	de	una	dieta	variada	

y	equilibrada	y	un	es�lo	de	vida	saludable.	
b)	La	can�dad	de	alimento	y	el	patrón	de	consumo	requeridos	para	obtener	

el	efecto	benéfico	declarado.	
c)	En	su	caso,	una	declaración	dirigida	a	las	personas	que	deberían	evitar	el	

consumo	del	alimento,	y	
d)	Una	advertencia	adecuada	en	relación	con	los	productos	que	pueden	

suponer	un	riesgo	para	la	salud	si	se	consumen	en	exceso.	
	



Warning	Claims	

Una	declaración	
dirigida	a	las	
personas	que	

deberían	evitar	el	
consumo	del	
alimento.	

Una	advertencia	
adecuada	en	

relación	con	los	
productos	que	

pueden	suponer	un	
riesgo	para	la	salud	
si	se	consumen	en	

exceso.	
	





Opiniones	de	EFSA	

Todas	las	aplicaciones	 Excepto	vitaminas	y	minerales	



Opiniones	de	EFSA	

Conclusión	EFSA	 Causa/Efecto	 Evaluación	
cien�fica	

GASE	(Generally	
Accepted	Scien�fic	

Evidence)	

Categoría	I	 Establecida	 Concluyente	 Sí	

Categoría	II	 Insuficiente	 No	concluyente	 No	

Categoría	III	 No	establecida	 Limitada	 No	





Declaraciones	bajo	el	ar�culo	13.1										
(de	44.000	solicitudes)	

Total:	
2.104	

Aprobadas:	
229	



Lista	comunitaria	de	declaraciones	saludables	
bajo	el	ar�culo	13.3:	4.637	solicitudes	recibidas	









Dudas:	Deficiencia	o	suplementación?		



Hay	demasiadas	declaraciones	para	micronutrientes:	
Y	los	riesgos	de	sobre-consumo?	



Hay	demasiadas	declaraciones	para	micronutrientes:	
Y	los	riesgos	de	sobre-consumo?	



Y	los	riesgos?	



Dudas:	““Wording””		



Dudas:	Botánicos		





PERO	……….	



Hay	que	mirar	el	listado	de	la	Comisión	



Especies	botánicas	

Direc�va	2004/24:	Seguridad	 Reglamento	1924/2006:	Función	



Dudas:	Declaraciones	no	autorizadas	aún		



Declaraciones	13(1)	pendientes	o	en	
espera	

Riesgos	para	la	
salud	

Polí�cas	públicas	

No	entendibles	
por	consumidor	

Sin	claras	
condiciones	de	

uso	



Declaraciones	pendientes	

Hidratos	De	carbono	
Cafeína	

Nueva	legislación	dieté�cos:	
Very	Low	Calory	Diet	

Contenido	reducido	en	lactosa	





Pendiente:	Valoración	de	riesgo	





Pendiente:	Condiciones	de	uso	



Pendientes:	Nueva	legislación	de	Dieté�cos	

Very	Low	Calory	Diets	 Reducido	en	Lactosa	



Pendientes:	Sin	condiciones	de	uso	o	
ininteligibles	



Dudas:	Es	el	Registro	un	““instrumento	
legal””?		



Dudas:	Qué	prevalece?	





Un	asunto	interesante:	Los	claims	que	no	son	
claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	a	health	claim	

related	to	zinc	and	“the	
preven�on	of	bad	breath	by	
neutralising	of	vola�le	sulphur	
compounds	in	the	mouth	and	
oral	cavity”	pursuant	to	Ar�cle	
13(5)	of	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006	

The	Panel	considers	that	the	
claim	“prevents	bad	breath	by	
neutralising	of	vola�le	sulphur	
compounds	in	the	mouth	and	
oral	cavity”	is	related	to	breath	
odour	rather	than	to	a	func�on	

of	the	body	as	required	by	
Ar�cle	13	of	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006.	
	

The	Panel	considers	that	the	
claim	does	not	comply	with	the	
criteria	laid	down	in	Regula�on	

(EC)	No	1924/2006.	



Un	asunto	interesante:	Los	claims	que	no	son	
claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	health	claims	

related	to	methylsulphonylmethane	
(MSM)	and	contribu�on	to	normal	

collagen	forma�on	(ID	353,	388,	389,	
394,	1695,	1741,	1874),	maintenance	
of	normal	hair	(ID	353,	1741,	1874),	
maintenance	of	normal	nails	(ID	

1695,	1741,	1874),	maintenance	of	
normal	acid-base	balance	(ID	387),	
“strengthens	the	immune	system	
func�on”	(ID	390),	maintenance	of	
normal	bowel	func�on	(ID	391),	

contribu�on	to	the	normal	cysteine	
synthesis	(ID	392)	and	“vitamin	
produc�on	needed	for	correct	

func�on	of	metabolism”	(ID	393)	
pursuant	to	Ar�cle	13(1)	of	

Regula�on	(EC)	No	1924/2006	

“Vitamin	produc�on	needed	for	
correct	func�on	of	metabolism”	

The	claimed	effect	is	“metabolism	of	
vitamins”.	The	target	popula�on	is	

assumed	to	be	the	general	
popula�on.	In	the	context	of	the	

proposed	wording	and	the	
clarifica�ons	provided	by	Member	

States,	the	Panel	notes	that	the	claim	
refers	to	“vitamin	produc�on	needed	
for	correct	func�on	of	metabolism”	
and	“supports	the	produc�on	of	

vitamin	C,	H,	B5,	B13”	which	cannot	
be	considered	as	a	health	

rela�onship	applicable	to	humans.	
	

The	Panel	considers	that	the	claim	
does	not	comply	with	the	criteria	laid	

down	in	Regula�on	(EC)	No	
1924/2006.	



Un	asunto	interesante:	Los	claims	que	no	son	
claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	substan�a�on	of	
health	claims	related	to	gamma	linolenic	acid	
(GLA)	and	maintenance	of	normal	blood	LDL	
cholesterol	concentra�ons	(ID	2661,	4452,	

4453),	maintenance	of	normal	blood	pressure	
(ID	2662),	reduc�on	of	menstrual	discomfort	
(ID	495,	640,	1773,	1775),	contribu�on	to	

normal	cogni�ve	func�on	(ID	1770),	
maintenance	of	the	barrier	func�on	of	the	skin	

(ID	499,	591,	639,	676,	1554,	2003,	2065),	
“func�on	of	the	cell	membrane”	(ID	1769),	

maintenance	of	normal	structure,	elas�city	and	
appearance	of	the	skin	(ID	2660,	4296),	and	
“an�-inflammatory	proper�es”	(ID	4454)	

pursuant	to	Ar�cle	13(1)	of	Regula�on	(EC)	No	
1924/2006	

The	claimed	effect	is	“func�on	of	the	cell	
membrane”.	The	target	popula�on	is	assumed	

to	be	the	general	popula�on.	
The	Panel	notes	that	several	proper�es	of	cell	

membranes	have	been	men�oned	in	the	
proposed	wordings	and	that	a	specific	effect	
related	to	the	func�on	of	cell	membranes	has	

not	been	iden�fied.	
The	Panel	considers	that	the	claim	is	general	
and	non-specific	and	does	not	refer	to	any	

specific	health	claim	as	required	by	Regula�on	
(EC)	No	1924/2006.	

Maintenance	of	normal	structure,	elas�city	and	
appearance	of	the	skin	

The	claimed	effects	are	“helps	to	maintain	
elas�city,	tenderness	and	health	of	skin,	
structure	and	func�on	of	skin	and	mucous	

membrane”,	and	“membranes	cell	structure”.	
The	target	popula�on	is	assumed	to	be	the	
general	popula�on.	In	the	context	of	the	

proposed	wordings,	the	Panel	assumes	that	the	
claimed	effects	refer	to	the	maintenance	of	the	
normal	structure,	elas�city	and	appearance	of	

the	skin.	
The	Panel	considers	that	the	claims	do	not	refer	

to	a	func�on	of	the	body	as	required	by	
Regula�on	(EC)	No	1924/2006.	

	



Hay	muchas	dudas	sobre	si	los	“claims	cosmé�cos”	
están	sujetos	al	Reglamento	(se	han	excluido	de	la	

lista	del	ar�culo	13)	



Un	asunto	interesante:	Los	claims	que	no	son	
claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	health	claims	

related	to	Lactobacillus	rhamnosus	
LB21	NCIMB	40564	and	decreasing	
poten�ally	pathogenic	intes�nal	

microorganisms	(ID	1064),	diges�ve	
health	(ID	1064),	and	reduc�on	of	

mutans	streptococci	in	the	oral	cavity	
(ID	1064)	pursuant	to	Ar�cle	13(1)	of	

Regula�on	(EC)	No	1924/2006	

The	claimed	effect	“diges�ve	health”	
is	not	sufficiently	defined.	In	the	
context	of	the	proposed	wording	
(‘suppor�ng	gastrointes�nal	
condi�ons	during	an�bio�c	

treatment’)	and	from	the	references	
provided,	the	Panel	assumes	that	the	

claimed	effect	relates	to	acute	
diarrhoea	associated	with	an�bio�c	
treatment,	and	that	the	target	group	

is	subjects	receiving	an�bio�c	
treatment	under	medical	supervision.	

	
The	Panel	considers	that	the	claim	

does	not	comply	with	the	criteria	laid	
down	in	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006.	



Un	asunto	interesante:	Los	claims	que	no	son	
claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	health	claims	
related	to	various	food(s)/food	

cons�tuent(s)	claiming	an	increase	in	
renal	water	elimina�on,	“kidneys	
health”,	“urinary	health”,	“bladder	
health”,	“health	of	lower	urinary	

tract”,	“blood	health”,	“elimina�on”,	
“urinary	system	benefits”	and/or	
“supports/promotes	the	excretory	

func�on	of	the	kidney”,	and	
treatment/preven�on	of	renal	
gravel/kidney	stones	and	urinary	
tract	infec�ons	pursuant	to	Ar�cle	

13(1)	of	Regula�on	(EC)	No	
1924/2006	

Treatment/preven�on	of	renal	
gravel/kidney	stones	and	urinary	

tract	infec�ons	
	

The	claimed	effects	are	“système	
urinaire,	diuré�que,	an�-

inflammatoire	des	voies	urinaires,	
préven�on	des	calculs	rénaux”	and	
“health	of	urinary	tract”.	The	target	
popula�on	is	assumed	to	be	the	

general	popula�on.	In	the	context	of	
the	proposed	wordings,	the	Panel	
assumes	that	the	claimed	effect	is	

related	to	the	treatment/preven�on	
of	renal	gravel/kidney	stones	and	

urinary	tract	infec�ons.	
	

The	Panel	considers	that	the	claim	
does	not	comply	with	the	criteria	laid	

down	in	Regula�on	(EC)	No	
1924/2006.	



Un	asunto	interesante:	Los	claims	que	no	son	
claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	health	claims	
related	to	boron	and	preven�on	

and	treatment	of	prostate	
cancer	(ID	221),	maintenance	of	
normal	thyroid	func�on	(ID	222)	

and	contribu�on	to	normal	
cogni�ve	func�on	(ID	223)	
pursuant	to	Ar�cle	13(1)	of	

Regula�on	(EC)	No	1924/2006	

Preven�on	and	treatment	of	
prostate	cancer	

The	claimed	effect	is	“prostate	
health”.	The	target	popula�on	is	
assumed	to	be	adult	males.	The	
Panel	notes	that	the	references	

provided	referred	to	the	
consump�on	of	boron	in	rela�on	

to	prostate	cancer		
preven�on	and	treatment.	
The	Panel	considers	that	the	

claim	is	related	to	the	
preven�on	and	treatment	of	a	

disease,	and	does	not		
comply	with	the	criteria	laid	
down	in	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006.	



Otro	asunto	interesante:	Los	claims	
terapéu�cos	que	tampoco	son	claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	a	health	

claim	related	to	Vi�s	
vinifera	L.	seeds	extract	
and	“helps	to	decrease	

swollen	legs”	pursuant	to	
Ar�cle	13(5)	of	Regula�on	

(EC)	No	1924/2006	

The	Panel	considers	that	
the	reduc�on	of	

peripheral	oedema	in	the	
context	of	chronic	clinical	
condi�ons	is	a	therapeu�c	
target	for	the	treatment	
of	the	condi�on	and	does	

not	comply	with	the	
criteria	laid	down	in	
Regula�on	(EC)	No	

1924/2006.	



Otro	asunto	interesante:	Los	claims	
terapéu�cos	que	tampoco	son	claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	a	health	

claim	related	to	EffEXT™	and	
“helps	to	support	joint	

func�on	by	maintaining	low	
levels	of	plasma	C-reac�ve	
protein”	pursuant	to	Ar�cle	
13(5)	of	Regula�on	(EC)	No	
1924/2006 	The	Panel	

considers	that	the	reduc�on	
of	inflamma�on	in	the	

context	of	diseases	such	as	
osteoarthri�s	or	rheumatoid	
arthri�s	is	a	therapeu�c	

target	for	the	treatment	of	
the	disease	and	does	not	

comply	with	the	criteria	laid	
down	in	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006.	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	a	health	

claim	related	to	EffEXT™	and	
“helps	to	support	joint	

func�on	by	maintaining	low	
levels	of	plasma	C-reac�ve	
protein”	pursuant	to	Ar�cle	
13(5)	of	Regula�on	(EC)	No	
1924/2006 	The	Panel	

considers	that	the	reduc�on	
of	inflamma�on	in	the	

context	of	diseases	such	as	
osteoarthri�s	or	rheumatoid	
arthri�s	is	a	therapeu�c	

target	for	the	treatment	of	
the	disease	and	does	not	

comply	with	the	criteria	laid	
down	in	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006.	



Otro	asunto	interesante:	Los	claims	
terapéu�cos	que	tampoco	son	claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	
substan�a�on	of	health	claims	related	
to	gamma	linolenic	acid	(GLA)	and	
maintenance	of	normal	blood	LDL	
cholesterol	concentra�ons	(ID	2661,	
4452,	4453),	maintenance	of	normal	
blood	pressure	(ID	2662),	reduc�on	of	
menstrual	discomfort	(ID	495,	640,	
1773,	1775),	contribu�on	to	normal	

cogni�ve	func�on	(ID	1770),	
maintenance	of	the	barrier	func�on	of	
the	skin	(ID	499,	591,	639,	676,	1554,	
2003,	2065),	“func�on	of	the	cell	

membrane”	(ID	1769),	maintenance	
of	normal	structure,	elas�city	and	
appearance	of	the	skin	(ID	2660,	
4296),	and	“an�-inflammatory	

proper�es”	(ID	4454)	pursuant	to	
Ar�cle	13(1)	of	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006 		

The	Panel	considers	that	the	
reduc�on	of	inflamma�on	in	the	

context	of	chronic	clinical	condi�ons	
is	a	therapeu�c	target	for	the	
treatment	of	the	condi�on.	



Otro	asunto	interesante:	Los	claims	
terapéu�cos	que	tampoco	son	claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

Scien�fic	Opinion	on	the	substan�a�on	of	
health	claims	related	to	docosahexaenoic	
acid	(DHA),	eicosapentaenoic	acid	(EPA)	
and	brain,	eye	and	nerve	development	(ID	
501,	513,	540),	maintenance	of	normal	

brain	func�on	(ID	497,	501,	510,	513,	519,	
521,	534,	540,	688,	1323,	1360,	4294),	
maintenance	of	normal	vision	(ID	508,	

510,	513,	519,	529,	540,	688,	2905,	4294),	
maintenance	of	normal	cardiac	func�on	
(ID	510,	688,	1360),	“maternal	health;	

pregnancy	and	nursing”	(ID	514),	“to	fulfil	
increased	omega-3	fa�y	acids	need	during	
pregnancy”	(ID	539),	“skin	and	diges�ve	
tract	epithelial	cells	maintenance”	(ID	
525),	enhancement	of	mood	(ID	536),	
“membranes	cell	structure”	(ID	4295),	

“an�-inflammatory	ac�on”	(ID	4688)	and	
maintenance	of	normal	blood	LDL-
cholesterol	concentra�ons	(ID	4719)	
pursuant	to	Ar�cle	13(1)	of	Regula�on	

(EC)	No	1924/2006 		

The	Panel	considers	that	the	reduc�on	of	
inflamma�on	in	the	context	of	

inflammatory	diseases	is	a	therapeu�c	
target	for	the	treatment	of	a	disease,	and	
does	not	comply	with	the	criteria	laid	
down	in	Regula�on	(EC)	No	1924/2006.	



Otro	asunto	interesante:	Los	claims	
terapéu�cos	que	tampoco	son	claims!	

EFSA	Opinion	 Conclusion	

"Scien�fic	Opinion	on	the	substan�a�on	
of	health	claims	related	to	polyphenols	in	
olive	and	protec�on	of	LDL	par�cles	from	
oxida�ve	damage	(ID	1333,	1638,	1639,	
1696,	2865),	maintenance	of	normal	

blood	HDL-cholesterol	concentra�ons	(ID	
1639),	maintenance	of	normal	blood	
pressure	(ID	3781),	“an�-inflammatory	

proper�es”	(ID	1882),	“contributes	to	the	
upper	respiratory	tract	health”	(ID	3468),	
“can	help	to	maintain	a	normal	func�on	
of	gastrointes�nal	tract”	(3779),	and	
“contributes	to	body	defences	against	
external	agents”	(ID	3467)	pursuant	to	
Ar�cle	13(1)	of	Regula�on	(EC)	No	

1924/2006" 		

The	Panel	considers	that	the	reduc�on	of	
inflamma�on	in	the	context	of	diseases	
such	as	osteoarthri�s	or	rheumatoid	
arthri�s	is	a	therapeu�c	target	for	the	
treatment	of	the	disease,	and	does	not	
comply	with	the	criteria	laid	down	in	

Regula�on	(EC)	No	1924/2006	



Diferencias	
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Referencia	a	la	reducción	
de	un	factor	de	riesgo	de	
desarrollo	de	la	
enfermedad.	
	
No	relación	directa	causa-
efecto.	
	
Futuro	/	Efecto	benéfico	a	
largo	plazo	(enfoque	
basado	en	la	nutrición).	
	
Población	obje�vo-	sana.	

De
cl
ar

ac
io
ne

s	M
ed

ic
in
al
es

	

Referencia	a	la	reducción	
del	riesgo	de	desarrollo	de	
la	enfermedad.	
	
Relación	directa	causa-
efecto.	
	
Inmediato/	Efecto	
benéfico	a	corto	plazo.	
	
Población	objeto-	
diagnos�cada.	



Claims	que	no	son	claims.	Los	no	
aplicables	a	humanos	



Declaraciones	saludables	bajo	el	ar�culo	13.5	

146	
presentadas	 52	evaluadas	

Aprobadas:	2	
Pendientes:	2	



Declaraciones	por	el	13(5)	

WSTE.	
Fibra	de	remolacha.	

Flavanoles	de	cacao	
(Barry	Callebaut).	
Consumo	en	“dieta	

equilibrada”.	
Almidón	de	

diges�bilidad	lenta	
(Kra�).	Control	de	

inspección	



Atención:	Expiración	del	periodo	
transitorio!	



Declaraciones	saludables	bajo	el	ar�culo	14	
(285	presentadas)	

14.1.a	

• Aprobadas:	
9.	

• Denegadas:	
15.	

14.1.b	

• Aprobadas:	
11.	

• Denegadas:	
36.	



Declaraciones	aprobadas	por	el	14	

Beta-Glucanos.	
Fitoesteroles/Fitoestanoles.	

Xylitol.	
Chicle	sin	azúcar.	

	
DHA.	

LA/LNA.	
Calcio.	

Calcio	+	vitamina	D.	
Fósforo.	
Yodo.	
Hierro.	

Proteína.	
	
	



Qué	se	puede	declarar	hoy?	

13:	229	

13.5:	1*		 14.1.a:	9	

14.1.b:	11	



Codex	Alimentarius.	E�quetado	Engañoso	
de	Alimentos	(2001)	

COMUNICACIONES	 DESCRIPCIÓN	

Omisión	de	hechos	materiales	 Una	comunicación	es	engañosa	debido	a	que	se	ha	omi�do	un	hecho	
per�nente.	

Engaños	basados	en	la	confusión		 Una	comunicación	es	engañosa	debido	a	lenguaje,	símbolos	o	
imágenes	confusas.	

Engaños	debidos	al	mismo	atributo	
Una	comunicación	verídica	sobre	un	atributo	de	un	producto	lleva	a	
inferencias	engañosas	sobre	el	mismo	atributo	en	ese	producto	o	en	
otros	productos	en	la	misma	categoría	o	en	una	categoría	similar.	

Engaños	debidos	a	diferentes	
atributos	

Una	comunicación	verídica	sobre	un	atributo	de	un	producto	lleva	a	
inferencias	engañosas	sobre	un	atributo	diferente	en	ese	producto	o	
en	otros	productos	en	la	misma	categoría	o	en	una	categoría	similar.			

Engaños	debidos	a	la	fuente	citada	 Una	declaración	de	apoyo	de	una	organización	o	individuo	(s)	lleva	a	
inferencias	engañosas.		



Futuras	acciones	contra	los	fraudes?	





#1		 Comprobar	el	estatus	de	la	claim	en	el	Registro	de	la	Comisión	y	de	EFSA	

#2		 Comprobar	el	status	de	las	marcas	que	sugieren	un	beneficio	

#3		 La	declaración	debe	estar	relacionada	con	el	nutriente	o	la	sustancia	

#4		 Comprobar	que	el	wording	u�lizado	esté	dentro	del	margen	de	flexibilidad		

#5		 No	sugerir	que	la	salud	podría	verse	afectada	por	no	consumir	el	producto	promocionado	

#6		 No	exagerar	los	beneficios	ni	hacer	promesas,	sino	ser	moderados	en	su	descripción	

#7		 No	sugerir	que	los	productos	poseen	propiedades	medicinales	

#8		 Prestar	atención	a	la	publicidad	sobre	el	proceso	de	producción	

#9		 Atención	a	las	claims	cosmé�cas,	pueden	ser	consideradas	de	propiedades	saludables	

#10		 Las	declaraciones	de	salud	generales	[10(3)]	deben	ir	acompañadas	de	una	declaración				específica	

#11		 No	hacer	referencia	a	estudios	clínicos	cuando	la	claim	ha	sido	rechazada	

#12	 Las	declaraciones	de	reducción	de	riesgo	de	enfermedad	no	se	pueden	u�lizar	hasta	que	se	
aprueben	caso	por	caso	

#13		 No	unificar	dos	o	más	claims	si	los	beneficios	de	las	mismas	han	sido	aprobados	por	separado	



Muchas	gracias!	


