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Resolucion 333 de 2011

- Senala las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o etiquetado
nutricional de los alimentos envasados o empacados nacionales e importados

Declaracion de
Nutrientes

Informacion
Nutricional
Complementaria Declaraciones de
Propiedades en

Salud

Etiquetado
Nutrici | i
utriciona » Propiedades
Nutricionales




Declaraciones obligatorias

- Energia - Grasa Trans
« A) Calorias Totales

- B) Calorias de grasa + Azucares

- Vitamina A, vitamina C,

- Proteina. : :
hierro y calcio.

- Grasa total. . . :
- Vitaminas y minerales

- Grasa Saturada diferentes de la vitamina A,
. vitamina C, hierro y calcio.
° Carbohldratos (adicionadas)

- Fibra Dietaria

- Colesterol y Sodio




Nutrientes de declaracion opcional

- Calorias de grasa saturada.

- Grasa monolnsaturada, poliinsaturada, fibra
soluble e insoluble y polialcoholes.

- Potasio.

- Vitaminas y minerales diferentes a la vitamina
A, wvitamina C, hierro y calcio presentes
naturalmente en el alimento.




NUTRIENTES DE DECLARACION OBLIGATORIA POR PORCION DEL ALIMENTO

Walores diarios de referencia de Nutrientes
Calorias y Nutrientes Unising e Cantidad [Rango] Forma de declaracién Wiozemre 6 | Nillos mayorsd &e 4
Medida miedes y 4 afos anfos y adultos
Calorias totales, <5 Cal Se expresa como cero [0}
. Cal, kCal, calorias Oe 5 a 50 Cal De5ens Cal ME 2000
Calarias de grasa
»50 Cal Del1den 10 Ca
Debe expresarse cantidad de gramos mas cerCano a [a wnidad
Proteina £ 05 g Se expresa como (0] 15 >0
=lg Contiene menos de 1 g Menosdelgo<1g
<58 S expresa como (0] ME b5
Grara total,
Grasa saturada & <58 De05en05g ME 20
=5 g Mumero de gramos mas cercano 3 la unidad
=58 Debe expresarse cantidad de gramos mas cercano a la unidad
Grasa Trang E <5g DedSend5Sg
<5 § Se expresa como (0]
Debe expresarse cantidad de gramos mas cercano a la wnidad
Carbohidratos E <058 e expresa como (0] NE 300
=1g Contiene menos de 1 g Menosdel go<1g
Debe expresarse cantidad de gramos mas cercano a |a wnidad
Fibra dietaria: E <058 Se expresa coma (0] 19 25
=lg Contiene menos de 1 g, Menosdelgo<ig
Debe expresarsede S en 5 mg
Calesteral mg Enftre 2y 5 mg henosde S mgo<5mg ME 300
<2 i Se expresa como cerof )
Enitre 5 i LA img Debe espresarse de 5 en 5 mg
Sodio mig =140 mg De 10 en 10 ME 2400
<5 g Se declararad como cera (0)
Debe expresarse cantidad de gramos mas cercano a la wnidad
Ardcares E =lg Contiene menos de 1l g, Menosdelgo<lig
<0,5 g8 S expresa como (0]
Vitarmina A L Diel 2% a 10% Intervalos de 2% 1332 5000
Vtamina C Del 10% al 50% Intervalos de 5% 32 &0
Calcia g Superiores al S0 Intervabos de 10% 385 10080
Hierra Inferiores &l 2% Mo es uhl'ﬁatnrin su declaracian 12 18




Condiciones generales para la
declaracion de nutrientes

- La declaracion de los nutrientes debe hacerse por
porcion del alimento.

- Los valores de los nutrientes que figuren en la tabla de
informacion nutricional deben ser valores promedios

Nutrientes ‘ Minimo el 90% del
adicionados valor declarado




Nutrientes
presentes

naturalmente

vitaminas,
minerales, proteina,
carbohidrato total,
fibra dietaria, otro
carbohidrato, grasa
monolinsaturada o
poliinsaturada

calorias, azucares,
grasa total, grasa
saturada, grasa
trans,

colesterol o sodio

minimo el 80% del
valor declarado

exceso no mayor
del 20% sobre el
valor declarado




Calculos

 Energia

Carbohidratos disponibles

4 kcallg—-17 kJ

Proteinas

4 kcallg—17 kJ

Grasas

9 kcal/g — 37 kJ

Alcohol (Etanol)

7 Kcal/g — 29 kJ

Acidos organicos

3 kcal/g — 13 kJ

 Proteina = contenido total de nitrégeno

kjeldahl x 6,25

e Carbohidratos totales= masa total del alimento —
proteina — grasa total — humedad — ceniza




Tamanos y caracteristicas de las
porciones

« Los liquidos deben ser declarados usando mililitros
(ml) y cualquier otro alimento en gramos (g).

- K]l tamano de las porciones puede ser declarado
también en onzas (oz) y onzas fluidas (oz fl), en
paréntesis.

- Medidas caseras:
- Taza: Se expresa en incrementos de 1/4 o 1/3 de taza.

- Cucharada: Se expresa como 1, 1 1/3, 1 1/2, 1 2/3, 2, o 3
cucharadas.

- Cucharadita: Se expresa como 1/8, 1/4, 1/2, 3/4, 1, o 2
cucharaditas.




Equivalencia de medidas caseras

1 cucharadita (cdta) = 5 ml
- 1 cucharada (cda) = 15 ml
-1 taza = 200 0 240 ml

- 1 vaso = 200 o 240 ml

- 1 onza fluida (oz fl) = 30 ml
-1 onza de peso (0z) =28 g




Valores Diarios de Referencia

Energia / Nutrientes Unidad de Ninos mayores Ninos
Medida de 6 mesesy mayores de 4
menores de anosy
4 anos adultos
Energia /Calorias Kcal NE 2 000 Kkcal
Grasa total Gramos NE 65 g
Grasa saturada Gramos NE 20 g
Grasa monoinsaturada Gramos NE NE
Grasa poliinsaturada Gramos NE NE
Colesterol, Max. Miligramos NE 300 mg
Sodio, Max. Miligramos NE 2400 mg
Carbohidratos Gramos NE 300 g
Fibra dietaria Gramos 199 25 ¢
Proteinas Gramos 18 g 50 ¢




Nutriente Unidad de Ninos mayores de Ninos
Medida 6 mesesy mayores de 4
menores de anos y
4 anos adultos
Vitamina A Unidades 1332 Ul 5 000 Ul
Internacionales
Vitamina C/ Acido Miligramos 32 mg 60 mg
Ascorbico
Calcio Miligramos 385 mg 1000 mg
Hierro Miligramos 12 mg 18 mg
Vitamina D microgramos/ 5 ug /200 UI 10 ug / 400 UI
Unidades
Internacionales
Vitamina E miligramos / 3,85mg /6,26 Ul | 20 mg /30Ul
Unidades
Internacionales
Vitamina B4 /Tiamina Miligramos 0,4 mg 1,5 mg
Vitamina B, /Riboflavina Miligramos 0,45 mg 1,7 mg
Niacina / Acido nicotinico Miligramos 5 mg 20 mg
Vitamina Bg/ Piridoxina Miligramos 0,4 mg 2 mg
Acido Félico / Folacin / Microgramos 115 ug 400 ug
Folato
Vitamina B2/ Cobalamina Microgramos 0,7 ug 6 ug




Fosforo Miligramos 367 mg 1 000 mg
Yodo Microgramos 110 g 150 g
Magnesio Miligramos 77 mg 400 mg
Zinc Miligramos 3 mg 15 mg
Cobre Miligramos 0,28 mg 2 mg
Manganeso Miligramos NE 2 mg
Cromo Microgramos NE 120 g
Biotina Microgramos 66 ug 300 g
Acido Pantoténico Miligramos 1,9 mg 10 mg
Vitamina K Microgramos 14 ug 80 ug
Molibdeno Microgramos NE 75 Ug
Cloro Miligramos NE 3400 mg
Selenio Microgramos 20 ug 70 ug
Potasio Miligramos 1650 mg 3 500 mg
Flaor Miligramos 0,7 mg 3 mg




Declaraciones nutricionales

- Las Unicas declaraciones de propiedades nutricionales
permitidas seran las que se refieran a energia, proteinas,
carbohidratos, grasas y los derivados de las mismas, fibra,
sodio, vitaminas y minerales. Se incluyen también azucares,
ograsas trans, acidos grasos omega-3 y grasas poliinsaturadas,
monoinsaturadas e 1nsaturadas que no tienen valor de
referencia.

- Para los nutrientes que no tiene valor diario de referencia,
Unicamente se podran expresar mensajes como “contiene (la
cantidad en la unidad de medida correspondiente) de nutriente
X por porcion’.

- En alimentos para ninos menores de cuatro (4) anos se
permiten declaraciones de propiedades nutricionales
Unicamente relacionadas con vitaminas, minerales y proteina.




Tipos de declaraciones de
propledades nutricionales

Propiedades
relacionadas con el Propiedades

contenido de comparativas
nutrientes




Declaracion de propiedades
relacionadas con el contenido de nutrientes

TERMINO USADO CONDICION QUE DEBE CUMPLIR

ALTO, “rico en” o “excelente fuente de".
BUENA FUENTE, “proporciona”, “fuente”, “contiene” o

LIBRE DE, “no contiene”; “sin”; “cero” (o su expresiéon

numérica); “exento de” o “fuente no significativa de”.

BAJO EN, “poco”, “pocas”, “baja fuente de” o “contiene

una pequeia cantidad

MUY BAJO
MAGRO
EXTRA MAGRO

20% & MAS DEL %VR
10 AL 19% DEL %VR

Calorias: menos de 5 Cal
Grasa: Menos de 0,5 g
Grasa saturada: menos de 0,5 g
Azicares: Menos del 0,5 g
Sodio: Menos de 5 mg

Calorias: Contiene 40 Cal
Grasa: 3 g o menos
Sodio: Maximo 140 mg
Sedie: Méxime 35 mg
Solo para carnes y pescados

Solo para carnes y pescados




Declaracion de propiedades
nutricionales comparativas
| TERMINOUSADO | CONDICION QUE DEBECUMPLIR |

Reducido en
a) Calerias:

b) Grasa:

S D Minimo el 25% con respecto al producto de referencia

d) Colesterol:

e) Sodio:

f) Azicares

Light-:

Calorias (si el 50% o mas de las calorias provienen de la Grasa reducida por le menos en un 50%;

grasa) Se ha reducido a menos de un 50 % comparade con el alimente de
Sodio: referencia.

“Light en sedie” y “Light en calorias”.

Enriquecido /Fortificado /Adicionado con: El alimento se ha adicionado por lo menos en un 10% y no mas del

“anadide” o “mas” 100% del VR (vitaminas, minerales, proteina y fibra dietaria)




Declaraciones de Propiedades en
salud

- Deben basarse en una evidencia cientifica

- Deben ser facilmente entendibles

- La cantidad de consumo del alimento debe ser razonable.

- Se deben mencionar otros factores determinantes, si aplica.

- S1 existen otros factores asociados a la enfermedad o trastorno de la salud
se debe mencionar que ésta depende de otros factores asociados.

- S1 el beneficio argumentado se atribuye a un nutriente con un valor de
referencia se debe cumplir con la declaracion de “Alto en ...” o “Bajo en
... , segun sea el caso.

Importante: Métodos analiticos validados!!!!




Prohibiciones

- No deben sugerir que el alimento por s1 sélo es suficiente
para la alimentacion diaria.

- No deben promover el consumo excesivo de cualquier
alimento.




- No deben generar dudas sobre la 1nocuidad de alimentos
similares.

- No se permite hacer declaraciones de propiedades de salud cuando
el alimento sobre pase los limites especificados en la resolucion.

- No se permite cuantificar el grado de reduccion del riesgo.

- Las declaraciones de propiedades de salud no deben implicar en
ningun caso propiedades curativas




TRANSFERMUNE

-Coadyuvante en tratamientos de cancer,
VIH y tratamientos terminales

-Sube las defensas
actuando como
factor inmunoclégico
-Estimula el
crecimiento de
huesos y
regeneracion de
cartilago
N-SOURCE

MAGIC PowerCoffee:

* Increases libido/energy

* Discreet packaging .74

Serving Passion...One Cup ata Time! ~“®&Jev iy




Tipos de declaraciones

- Declaracion de funcion de los nutrientes: “Nutriente A (indicando
la funcion fisiolégica del nutriente A en el organismo para el
mantenimiento de la salud y la promociéon de un desarrollo y
crecimiento normal). El alimento X es buena fuente del nutriente A”.

- Declaraciones de propiedades de reduccion de riesgos de
enfermedad: “Una dieta balanceada y rica en sustancia nutritiva Z
puede reducir el riesgo de enfermedad K. El alimento X es alto en la
sustancia nutritiva 7Z”.

- Declaraciones de propiedades de otras funciones. “Una
adecuada alimentacion y un consumo regular de alimentos con
microorganismos probidticos, puede ayudar a normalizar las funciones
digestivas y regenerar la flora intestinal”.




Declaraciones de propiedades de salud relacionadas con reduccion

de riesgos de enfermedad

Calcio y osteoporosis

"Ejercicio regular y una dieta balanceada con suficiente calcio

ayuda a los adolescentes, adultos jovenes y mujeres a mantener una
buena salud 6sea y puede reducir el riesgo de osteoporosis en la vida
adulta. Este alimento es alto en calcio"

sodio y la hipertension

“Dietas bajas en sodio pueden reducir el riesgo de hipertension, una
enfermedad asociada con muchos factores. Este alimento es bajo
en sodio”

“El desarrollo del cancer depende de diversos factores. Una dieta baja
en grasa total puede reducir el riesgo de algunos tipos de cancer. Este

Grasa y cancer alimento es bajo en grasa total"

“El desarrollo de las enfermedades cardiovasculares depende de
Grasa saturada y diversos factores. Las dietas bajas en grasa saturada y colesterol y la
colesterol y el riesgo de |practica de un estilo de vida saludable pueden reducir el riesgo de
enfermedad esta enfermedad. Este alimento es bajo en grasa saturaday

cardiovascular

colesterol”.




Declaraciones de propiedades de salud relacionadas con reduccion

de riesgos de enfermedad

Fibra dietaria 'y
reduccion
del riesgo de cancer

“El cancer es una enfermedad asociada con diversos factores, las
dietas bajas en grasa yricas en cereales, leguminosas, frutas y
verduras gue contienen fibra pueden reducir el riesgo de algunos tipos
de cancer. Este alimento es bajo en grasa y buena fuente de fibra
dietaria”

Frutas, verduras y la

reduccion del riesgo de
cancer

“Dietas bajas en grasa yricas en frutas y verduras, pueden reducir el
riesgo de algunos tipos de cancer, enfermedad asociada con muchos
factores. Este alimento es bajo en grasa y buena fuente de (fibra,
vitamina A, vitamina C, segun corresponda)”

Folatos y defectos del
conducto neural

“Alimentacion balanceada/Dietas balanceadas, con aportes
adecuados de folato, pueden reducir el riesgo a una mujer de tener un
hijo con defecto en la columna vertebral o cerebro. Este alimento es
buena fuente de folato”




Formatos de tabla nutricional

Informacion Nutricional

Tamaiio por porcién 1 taza (228 g)
Porciones por envase 1

Cantidad por porcion

Calorias 260 Calorias de grasa 120
Valor Diario*

Grasa Total 13 g 20%

Grasa Saturada 5 ¢ 25% o

Grasa Trans 2 g ‘/ ‘t 1
Colesterol 30 mg 10% er 1ca
Sodio 660 mg 28% /
Carbohidrato Total 31 g 10% E Standar

Fibra dietaria 0 g 0%

Azlcares 5 g

Proteina 5 g

|
Vitamina A 4% Vitamina C 2%

Calcio 15% Hierro 4%

* Los porcentajes de Valores Diarios estan basados en una dieta de
2000 calorias. Sus valores diarios pueden ser mayores o menores
dependiendo de sus necesidades caldricas.

Calorias 2000 2500
Grasa Total Menos de 65g 80g
Grasa Sat. Menos de 209 25g
Colesterol Menos de 300 mg 300 mg
Saodio Menos de 2400 mg 2400 mg
Carb. Total 300g 375¢g
Fibra dietaria 25g 30g

Calorias por gramo:
Grasa 9 Carbohidratos 4 Proteina 4




Formato declaracion lateral

Informacion Nutricional

Tamanfo por porcidén 1 Taza (228 g)
Porciones por envase 2

Cantidad por porcion
Calorias 260 Calorias de grasa 120
Valor Diario*

Grasa Total 13 ¢ 20%
Grasa Saturada 5g 25%
Grasa Trans 0 g

Colesterol 30 mg 10%

Sodio 660 mg 28%

Carbohidrato Total 31g 10%
Fibra dietaria 0 g 0%
AzUcares 5 ¢

Proteina 5 g

¥
Vitamina A 4% Vitamina C 2%

Calcio 15% Hierro 4%

* Los porcentajes de Valores Diarios estan basados en una dieta
de 2000 calorias. Sus wvalores diarios pueden ser mayores o
menores dependiendo de sus necesidades caldricas.

Calorias 2000 2500
Grasa Total Menos B5g 80 g
de
Grasa Sat. Menos 20g 25 g
de
Colesterol Menos 300 300
de mg mg
Sodio Menos 2400 2400
de mg mg
Carb. Total 300 g 375
g
Fibra dietaria 259 A0 g
Calorias por gramo:
Carbohidratos 4
Grasa 9 Proteina

4




Formato declaracion dual

Informacion Nutricional
Tamafio por porcion % de Taza (30 g)
Porciones por envase 18

Cantidad por porcidon Cereal Cereal con
taza de leche
descremada

Calorias 110 140

Calorias de grasa 0 0

|
Valor Diario*

Grasa Total 0 g 0% 0%
Grasa Saturada 0 g 0% 0%
Grasa Trans 0 g

Colesterol 0 mg 0% 0%

Sodio 230 mg 10% 12%

Carbohidrato Total 25 g 8% 10%
Fibra dietaria 1 g 4% 4%

Azicares 18 g

Proteina 2 ﬁ

Vitamina A 10% 15%
Yitamina C 25% 25%
Calcio 10% 20%
Hierro 25% 25%

* Los porcentajes de Valores Diarios estan basados en una dieta de
2000 calorias. Sus valores diarios pueden ser mayores o menores
dependiendo de sus necesidades caldricas.

Calorias 2000 2500
Grasa Total Menos de 65 g 80 g
Grasa Sat. Menos de 20 ¢ 2549
Colesterol Menos de 300 mg 300 mg
Sodio 2400 mqg 2400 mg
Carb. Total 300 g 375 g
Fibra dietaria 25 ¢ 30 g

Calorias por gramo:




Formato simplificado

Informacion Nutricional

Tamano por porcion 1 Paquete (19 g)
Porciones por envase 1

Cantidad por porcion

Calorias 90
Valor Diario*
Grasa Total 1 g 2%
Sodio 0 mg 0%
Carbohidrato Total 14 g 5%
Azucares 13 g
ProteinaO g

- |
No es una fuente significativa de Calorias de la Grasa,

Grasa Saturada, Grasa Trans, Colesterol, Fibra
Dietaria, Vitamina A, Vitamina C, Calcio y Hierro

* Los porcentajes de Valores Diarios estan basados
en una dieta de 2000 calorias.




Formato tabular

Informacidn Cantidad/porcion % VD* Cantidad/porcién % VD
Nutricional
Tamarfio por porcion 1 taza Grasa Total 1 g 2% Carb Total 0O g 0%
(35 g)
Contiene 10 porciones Grasa Sat Og 0% Fibra O g 0%
Calorias 80 Grasa Trans O g Azucares O g

Calorias de grasa 10 Colest. 10 mg 3% Proteina 17 g

Sodio 200 mg 8%

* Los porcentajes de Vitamina A 0% Vitamina C Calcio 0% Hierro 6%
Valores Diarios estan 0%
basados en una dieta de
2000 calorias.




Formato Lineal

Informacidén Nutricional Porcién: 1 paquete, Cantidad/Porcion: Calorias 40,

Grasa Total Og (0% VD), Grasa Sat. Og (0% VD), Sodio 50mg (2% VD), Total
Carb. 8g (3% VD), Azucares 4qg, Proteina 1g, Vitamina A (8% VD), Vitamina C

(8% VD), Hierro (2% VD). No es fuente significativa de calorias de grasa, grasa
saturada, grasa trans, colesterol, fibra y calcio. Los porcentajes de Valores
Diarios estan basados en una dieta de 2000 calcrias.




MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

REsOLUCION NUMERS 00684 pE 2012
2 8 MAR 2012

Por la cual se define el Protocolo para la Aprobacién de Nuevas Declaraciones de
Propiedades de Salud de los Alimentos




CONTENIDO DE LA SOLICITUD

Por favor suministre la siguiente informacién, marcando “Si” 6 “No” en el cuadro
apropiado

LEl objeto de la solicitud es para una sola|Si O
declaracién de propiedad de salud?

No O

Partes / secciones de la solicitud

2.1

El alimento / componente bioactivo para el que se | Si
solicita la declaracion de propiedad de salud ha
sido caracterizado? {método cuantitativo
gstablecido, AOAC 0 internacionalmente

No O

aceptados, si es nuevo validacion de meétodo con
analisis estadistico y variabilidad)

2.1.1

¢Ha suministrado las especificaciones del
componente bioactivo para las cuales se hace la
declaracion propiedad de salud?

Sid

No C

212

¢Ha suministrado un resumen del proceso de
manufactura del componente bioactivo para el cual
se solicita la declaracién de propiedad de salud?

Sigd

No O

21.3

¢, Ha suministrado datos relacionados y relevantes
sobre la biodisponibilidad del componente
bioactivo sobre el que se solicita la declaracién de
propiedad de salud?

SiO

No 0

2.2

¢ Ha sido caracterizado el alimento 6 categoria del
alimento para el que se solicita la declaracién de
propiedad de salud?

Sig

No U

2.21

(Presenta las especificaciones del alimento 6
categoria del alimento para el que se solicita la
declaracién de propiedad de salud?

Sig

No O

2.2.2

¢sCuenta con datos relacionados y relevantes
sobre la Dbiodisponibilidad del componente
bioactivo en el alimento? (Variabilidad segun la
matriz de alimento/variabilidad de biodisponibilidad

Sig

No O




S e e e e e e e e e

No DE ESTUDIOS No DE ESTUDIOS NO
TIPO DE ESTUDIO PUBLICADOS PUBLICADOS
Internacionales | Nacionales | Internacionales Nacionales

1. Estudios en
humanos’

1.1 Estudios
experimentales de
intervencion

a. Estudios
completamente
aleatorizados?

b. Estudios de tipo
ciego

c. Estudios no
controlados

d. Estudios
controlados

e. Estudios
aleatorizados vy tipo
ciego™*




SINOPSIS DE ESTUDIOS INDIVIDUALES PERTINENTES DE INTERVENCION EN
SERES HUMANOS

Disefio del Estudio
6.1Disefio: Pruebas aleatorias controladas, estudios cruzados, otro:
8.2 Rama(s} de la intervencion: (Llenar los recuadros de abajo segln corresponda.
(Usar N/A cuando no aplique).

Alimento/ | Matriz Ingesta Ingesta | Duracién | Duracion
compone | Alimentar | Diaria Diaria | de la | del
nte ia/ si | (Compone | (Aliment | Intervenci | seguimie
bicactivo | aplica nte 0) on nto
bioactivo)

Intervenci
én 1=
Control
Intervenci
6n 2

Intervenci
6n 3
Intervenci
6n 4
Intervenci
on n
Adicionar
filas si es

hecesario




Si

Parcialmente

No

Desconocido

N/A1

1. Ponderacion
estadistica efectuada

O

|

2. Caracteristicas
iniciales de los sujetos
reportados

O

O

3. Criterios especificos
de inclusidon y exclusion
de sujetos

4. Definicion explicita de
casos

5. Condicién de casos
confiablemente
evaluados y validados

B. Controles
seleccionados de la
fuente de poblacién de
los casos

7. Informacién sobre
historial de habitos
alimenticios

8. Informacién sobre
Actividad fisica




9. Informacién sobre
consumo de alcohol /
cigarrillo

10. Informacién sobre
usc de medicamentos

11. Informacién sobre
otros factores de riesgo

12. Informacién sobre la
distribucién de factores
de pronéstico

13. Grupos comparables
al inicio del estudio para
factores de riesgo
relevantes / variables
otencialmente confusas

14. Evaluacion de la
€xposicion

15. Relacién dosis
respuesta entre la
exposicién y el resultado
demostrado




16. Evaluacion de
resultados de estudios
ciegos a la exposicion

17. Duracién apropiada
del seguimiento para
obtencioén de resuitados

18. Marcadores sustitutos
del efecto declarado
validado analiticamente

19. Marcadores sustitutos
del efecto declarado
validado bioldgicamente

20. Porcentajes y
razones de abandono
entre grupos similares

21. Ajuste adecuado de
los efectos de variables
confusas

22. Métodos estadisticos
apropiados

23. Relacion dosis
respuesta entre la
exposicion y resuitados
estadisticamente
significativos,

FA Rl o o




Decreto 3863 de 2008

‘ARTICULO 3.- REQUISITOS. Los requisitos para la fabricacién y comercializacion
ie los suplementos dietarios son los siguientes:

1.

Que el producto no se ajuste a las definiciones establecidas en la legislacion
sanitaria vigente para alimentos, medicamentos, productos fitoterapeuticos o
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales y bebidas
alcohdlicas.

La cantidad maxima permitida de vitaminas, minerales y oligoelementos para
estos productos por consumo diario seran los niveles maximos de consumo
tolerable(UL) senalados en el Anexo 1 que forma parte integral del presente
decreto.

No podran contener dentro de sus ingredientes, sustancias que representen
riesgos para la salud, como son: hormonas, residuos de plaguicidas,
antibioticos, medicamentos veterinarios, metales pesados, entre otros. Asi
mismo, no se podran incluir sustancias estupefacientes, psicotropicas o que
generen dependencia.

Se aceptaran los ingredientes establecidos por las siguiente entidades de
referencia. Food and Drugs Administration (FDA), Codex Alimentarius;
European Food Safety Authority(EFSA), Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar (ICBF) y, sus respectivas actualizaciones.

No se aceptaran aquellos ingredientes, aditivos o sustancias sobre los que
existan alertas sobre calidad e inocuidad.

Se podran hacer mezclas de plantas siempre y cuando cada ingrediente esté
aprobado por las entidades a que se refiere el numeral 4 de éste articulo y
tenga un aporte nutricional comprobado.

No se aceptaran como suplementos dietarios aquellos productos que
contengan como ingredientes activos Unicos, los establecidos en las normas
farmacolégicas como suplementos vitaminicos. '




Leyendas

a) "ESTE PRODUCTO ES UN SUPLEMENTO DIETARIO, NO ES UN
MEDICAMENTO Y NO SUPLE UNA ALIMENTACION EQUILIBRADA":

b) En el caso de que un producto contenga alguna de las sustancias
prohibidas en el deporte, de acuerdo al listado vigente de la Agencia
Mundial Antidopaje, debera incluir la leyenda “ESTE PRODUCTO
CONTIENE SUSTANCIAS PROHIBIDAS EN EL DEPORTE™,

¢) "Manténgase fuera del alcance de los nifios”;

d) Para productos nacionales debera llevar la leyenda: “Industria Colombiana”
o “Hecho en Colombia”; “Elaborado en Colombia” o similares;

e) “Fabricado por o envasado por (...)";

f) En el rétulo y/o etiqueta de los suplementos dietarios que contengan
sustancias alérgenas o que causen hipersensibilidad como cereales que
contienen trigo, avena, centeno, gluten, soja (soya) y sus derivados,
crustaceos y sus derivados, pescados y sus derivados, se debe incluir la
leyenda: “PUEDE CAUSAR HIPERSENSIBILIDAD”:

g) Los suplementos dietarios que contengan tartrazina o FDC amarillo nimero
cinco, deberan indicar que contienen este colorante e incluir la leyenda:
“PUEDE CAUSAR HIPERSENSIBILIDAD:

h) Los suplementos dietarios que contienen aspartame deben incluir la
leyenda: “EL CONSUMO DE ESTE PRODUCTO NO ES CONVENIENTE
EN PERSONAS CON FENILCETONURIA”,

i) “NO CONSUMIR EN ESTADO DE EMBARAZQ Y LACTANCIA”,
i) “Suplemento Dietario”.




VALORES DE REFERENCIA DIARIOS Y NIVELES MAXIMOS DE CONSUMO
TOLERABLE DE VITAMINAS, MINERALES Y OLIGOELEMENTOS PARA

SUPLEMENTOS DIETARIOS

Valores de referencia
diarios ( VRD)

Consumo Tolerable

Niveles Maximo de

Unidad de (UL)
Nutriente medida |
Nifos mayores de 4 afios Adultos
y Adultos -
Vitamina A mcg / Ul 1500 / 5000 3000 / 10000 &
B-caroteno Mg N.E 7% ]
Vitamina D mcg / Ul 10/400 50/2000
Vitamina E mg / Ul 20/ 30 1000/ 1500 -
Vitamina K Mcg 80 1000¢ -
Vitamina C / Acido -
ascorbico Mg 60 1000
Vitamina B4 / 4
Tiamina Mg 1.5 100
Vitamina B, /
Riboflavina Mg 1.7 40
Niacina / Acido
nicotinico Mg 20 35
Vitamina Bg /
Piridoxina Mg 2 100
Acido félico/ Folacin
/ Folato mcg 400 | 1000
Vitamina By, / Mcg 6 20008

Cobalamina

™o_ar

[aTaTal

fatatal




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Replblica de Colombia

Libestad y Onden
rResoLucioN NUMERO 2009025533 oL 28 be AcosTO DE 2009

“Mediante la cual se establecen pautas para la reclasificacion de algunos productos a Suplementos Dietarios”

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

En uso de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial de las conferidas por los Decretos 1290 de 1994; 211de
2004; 212 de 2004; 2539 de 2005; 770 de 2005; 2772 de 2005 y




ALIMENTO QUE SE RECLASIFICA A SUPLEMENTO DIETARIO

1.

El producto debe cumplir con la definicion de SUPLEMENTO DIETARIO conforme a lo
establecido en el articulo 7 del Decreto 3249 de 2006 modificado por el articulo 2 del
Decreto 3863 de 2008 es decir, que adicione a la dieta normal y que sea fuente
concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiolégico o nutricional que
puede contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos y otros nutrientes y
derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o en
combinacion.

El fabricante del producto debe contar con buenas practicas de manufactura (BPM) de
suplementos dietarios de conformidad con lo previsto en el Anexo 2, del Decreto 3249
de 2006, modificado por el articulo 2 del Decreto 3863 de 2008.

La cantidad maxima permitida de vitaminas, minerales y oligoelementos para estos
productos por consumo diario seran los niveles maximos de consumo tolerable (UL)
sefnalados en el Anexo 1 del Decreto 3863 de 2008.

Se aceptaran los ingredientes establecidos por las siguientes entidades de referencia:
Food and Drugs Administration (FDA); Codex Alimentarius; European Food Safety
Authority(EFSA), Instituto Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF) v, sus respectivas
actualizaciones. Tener presente las referencias para sustancias permitidas en
suplementos dietarios, Anexo 3 del Decreto 3863 de 2008.

Se reclasificaran productos que contengan mezclas de plantas siempre y cuando cada
ingrediente esté aprobado por las entidades a que se refiere el numeral 4 y TENGA UN
APORTE NUTRICIONAL COMPROBADO.

No se aceptaran aquellos ingredientes, aditivos o sustancias sobre los que existan
alertas sobre calidad e inocuidad.

La formulacion del producto que se pretende reclasificar no puede ser modificada en sus
ingredientes principales para efectos de la solicitud. De lo anterior se aclara gue para
aquellos registros sanitarios que contemplen mas de una variedad el peticionario debe
indicar en la soficitud de reclasificacién una Unica composicion  (variedad) y una forma
de presentacion.

Por tanto se debe mantener la composicion que se encuentra aprobada en el registro
sanitario de alimentos asi como su forma fisica de presentacién.

Cuando se trate del mismo producto se podra amparar en la modificacion del registro
sanitario maximo tres marcas.
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MEDICAMENTO QUE SE RECLASIFICA A SUPLEMENTO DIETARIO

1.

El laboratorio fabricante debe contar con la autorizacién para fabricar suplementos
dietarios otorgada por la Subdireccién de Medicamentos y Productos Biologicos.
(Entendiéndose que el laboratorio fabricante cuenta con Buenas Practicas de
Manufactura vigentes), conforme a lo establecido en el articulo 7 del Decreto 3249 de
2006 modificado por el articulo 2 del Decreto 3863 de 2008.

La cantidad maxima permitida de vitaminas, minerales y oligoelementos para estos
productos por consumo diario seran los niveles maximos de consumo tolerable (UL)
senalados en el Anexo 1 del Decreto 3863 de 2008.

No se aceptaran aquellos ingredientes. aditivos o sustancias sobre los que existan
alertas sobre calidad e inocuidad.

La formulacién del producto que se pretende reclasificar no puede ser modificada en sus
ingredientes activos para efectos de la solicitud. Por tanto se debe mantener la
composicion que se encuentra aprobada en el registro sanitario de medicamentos asi
como su forma farmacéutica.




Para la evaluacion de un nuevo ingrediente, aditivo o sustancia, el interesado
debera soportar su solicitud, adjuntando la siguiente informacion:

1.
2.

O Hw

No

Nombre y direccion del solicitante.

Nombre del nuevo(s) ingrediente(s) del suplemento dietario. Si es una nueva
planta o botanico se debe incluir el nombre cientifico y la parte de la planta
utilizada.

Contenido del nuevo ingrediente en el producto.

Modo de uso del producto.

Soporte bibliografico, toxicidad o presentacion de los estudios de toxicidad
elaborados sobre el producto, si es del caso.

Referencia a publicaciones de caracter cientifico y estudios cientificos
disponibles con sus respectivas copias y traducido al castellano.

Pago de la tarifa por los derechos de evaluacion.




Alternativas de Publicidad




« Introducen su marca Nutrilite bajo la
promocion de sus cosechas y certificacion de
granjas organicas y destacan sus buenas
practicas ambientales.




COMPROMETIDOS
CON LA
NATURALEZA

POR 75 ANOS




Manejan kits con regimenes nutricionales:
fitonutrientes. minerales v vitaminas.

MlNERALES i
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Prueha Double X

Vitaminas: Registro sanitario: 5D2009-0001075
Minerales: Registro sanitario: SD2009-0001066
Fitonutrientes: Registro sanitario: SD2009-001065
No. de Articulo: 106878

Cont, 186 tabletas




USUARIOS POTENCIALES

Cualquier persona que...

« Desee una proteccion nutricional extra, en respuesta al estilo
de vida actual, que no siempre permite una alimentacion rica en
variedad y frescura.

* Requiera mejorar su nutricion y/o consumen demasiados alimentos
procesados o de baja calidad.

« Con altos rendimientos fisicos.

* No consuma las siete porciones diarias de frutas, vegetales y
granos enteros que normalmente se recomienda.

USO SUGERIDO

Una tableta dorada (vitaminas), una tableta Flateada (minerales) y una
tableta bronce (fitonutrientes), dos veces al dia con los alimentos.

TIPS DE VENTA
@Prozio

Representa la alternativa nara enriauecer el balance nutricional v
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Una tablsta dorada (vitaminas), una tableta plateada (minerales) y una
tableta bronce (fitonutrizntes), dos veces al dia con los alimentos.

TIPS DE VENTA

Representa la alternativa para enriquecer el balance nutricional y
proteccidn para quienes, debido a un estilo de vida agitado, tienen
deficiencias en su alimentacion. se sienten cansados v requieren de
mucha energia.

Double X aporta una ingesta de 12 vitaminas, 10 minerales y 23
fitonutrientes que provienen de diferentes frutas y vegetales. Esta
combinacion se ha disefiado para apoyar y promover el bienestar de
Eersﬂnas maycres de 12 ancs.

ue disefado de acuerdo con los reiuerimierﬂ:os nutricionales de
los latingemericangs. El disefio tecnologico utilizedo asesura que
el producto conserve los fitonutrientes de estas fuentes natdra?es_.
ctorgando asi teneficios adicionales al aporte ce vitaminas y
minerales.

RECOMENDACIONES

» Recomendado para personas mayores de 12 anos.

Seguir las instrucciones de uso que aparecen en la etigueta.

Conservar el producto en un lugar fresco y seco.

Tomarlo con las comidas.

* Manténgase fuera dal alcance de los nifios.

= Cualquier persona con alguna cendician especial de salud, deberd
consultar a su médico antes de tomar este producto.

a1l FRODUCTON S UN SUPHEMENTC DI TARIO, NO TS UN MELICAMIENT

¥ONOSUELT UNAALIME R TAGICON | QUITTERADA,

lingistro Sanitarin Eableta Vitaminas SH2008-0O0N7 .

[iegistro Sanitarin tablota Minorales S0 00Y-001066.

Reaistro Sanitario tableta Fitonutrisntes SOZ00% 000065,
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Para mantener saludable tu corazén, debes
consumir frutas y verduras de todos los colores,
todos los dias; yva que cada color contiene
fitonutrientes, nutrientes que se encuentran en las
plantas, que te proporcionan antioxidantes para
ayudar a protegerte de los dafios causados por
los radicales libres y ademas te brindan beneficios
especificos para la salud del corazén.

LOos expertos en nutricion recomiendan una dieta
mas colorida para la mayoria de las personas,
Incluyendo de 5 a 9 raciones de frutas y verduras
al dia. iLo gue resulta dificil! Es por ello que la
mayoria de las personas no obtienen lo suficiente
en su dieta diaria.

Como lideres en investigacién de fitonutrientes,
en NUTRILITE™ apoyamos esta recomendacién v
los incluimos en nuestros suplementos, lo cuales
complementan tu nutricion para el bienestar de tu
cuerpo, incluyendo tu corazon.




ROJO

Este color beneficia especialmente |a
salud de tu corazén. Consume fresas,
sandia, toronja, tomate, manzana roja,
frambuesas, entre otros; te aportardn
licopeno o EGCG (acido elagico), que
ayudan a nutrirte para ser mas resistente
a los dafios que puede causar el estres.
Consume estas frutas y verduras en
tus desayunos o agregandolas a tus
ensaladas. ;Son deliciosas!

NARANJA / AMARILLO

Para que tu corazén esté feliz y sano,
aliméntate con naranjas, melon,
maracuya, mandarina, calabacin y pina.
Ademas de ser deliciosos, contienen
hesperidina, fitonutriente que puede
ayudar fortalecer la nutricion de tus
Vasos sanguineos.

BLANCO |
Para ayudar al buen funcionamientos
del sistema circulatorio y funcions
arterial, agrega todos los dias a tUss
comidas champifiones, rabanoss
cebolla, habas, ajo, coliflor, pefes
chicoria y nabo. Los fitonutrientes

en ellos son la alicina y quercetings
complementando tu nutricién pare

de colesterol y triglicéridos.

VERDE
Cuando consumes frutas y verdufés
de color verde - como el té verdes
espinacas, brécoli, lechuga, soya =
estas ayudando al buen estado de &%
arterias. El EGCG (apigalocateq¥*s
galato) que se encuentra en el &
verde que complementa una nutricics
favorable para (a presion arterial
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'AZUL / VIOLETA
pcluye  en  fu  alimentacién  diaria
gvas, arandanos, moras, ciruelas, entre
.é}tff:%' las Cuales ayudaran a tu corazén
:L'gracfas al resveratrol. Este fitonutriente Eanis
iton funcion antioxidante, favorece el Afortunadamente, puedes
thienestar de las células del cuerpo como ‘ i
a5 del corazon v los vasos sanguineos.

Llena el vacio entre lo que necesitas y
'lo que realmente consumes, con suple-
mentos NUTRILITE™, los cuales con-
tienen fitonutrientes como ingrediente

AGREGA A TU
ALIMENTACION
DIARIA: @ Pemanece entu psc

iene alicina que ayuda al buen fun-
amiento del sisterha cardiovascular,

na de soya
@ otrus factores le proteina de sova
- ayudar a controlar el colesterol
3 sangre, contribuyende a elevar el
lesterol bueno” y ayuda a reducir el
850 de enfermedades del corazon®.

plejo de vitamina B
vilaminas son esenciales
metabolizar las grasas, car-
Nicratos y proteinas: Avuda
F fantenar saludable tu
Bistema cardiovascular,
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= 5y respondiste 51 a bs frases anteriores, puer
coma vitamings del complejo 8 o

5.BUENA DIGESTION

entes. Betacaroteno y Double X
valor nutricional: Proteina




W) HERBALIFE

- Manejan del valor de la confianza como
valor al simbolo de la compania Herbalife
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y nos preparamao
¢ pOr Mas!

RAMOS [1'1' ur [T'I NGO Mmas activo jl'
saludable, de una vida mejor, Uina vida donde
a nutnickdn se compons tanto de buenos
alimentos comoe e energia. pensammenios
positivos y de actividades gue nos hacen
santr bian,

Intente algo diferente como aprender a
tocar un INStrumento, © eXparmante nuEns
sabores, en fin, cambie pasos an suading no,
deje que un dia termine siendo igual a ulfo-g;
experimentard que la armonia, es &l reglzar
prquetas acciones dianas gue pm‘nlhnmt
a planitud,

“En Herbalifa estamos an una
donde convergen bienestar v
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Hacen énfasis en su equipo cientifico y su apoyo en
formulacién y como encuentran los productos 1deales para
suplir las deficiencias nutricionales
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Hacen mucho énfasis en el equilibrio
natural y el equilibrio organico.

Nutricién Basica y Control de Peso

" El peso ideal... armonia
| para su cuerpo WA

: e

ﬁ Una adecuada nutrici 3 i TNy
I £e las funciones de su organisma, brindandala i
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Nutricion Basica y Control de Peso

Proteina

Las pruleinas son fundamena'ss para el
desarwalimisnto de varios tgjidos de nuestro
cuerpo, Ellas intervienen en practicaments todos
log procesos bioldgicos v son las responsables
e construir v reparar os musculos, prodocie

lzs Forrienas, 105 Slehulcs rojos, enire ofras
funciones witdales de nuestrec grgamsmo,

La protoing aislada de soya os la dnica proteina de
origen vegeotal gque tiene cualidades equivalentes a
a proteina oe la carne. los huevos o la lecns,

La proteina aislada de suaro de leche tiens un alto
valor nutritiva v cantidades muy bajas de grasa v
lactosa.

Formula 3 - Personalized Protein Powder
(Proteina)
#0242

= Comkinacion dz proteing de soye v orotaina de suero

(¢ ERETH| TN

* fyuda a fortalecer la masa muscular magre.

* £5 ideal para mezclar con la Férmula 1 wo con su
ceanicda lavoria,

& Extra de proteing para ayucer 2 szisfacer el apetito.

=CALORIAS

== ACTIVIDAD FiSICA
— BUENA FORMA
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Promocionan dietas saludables y un aporte suplementar
como parte 1importante de una salud y bienestar adecuados.

- "Establecer buenos habitos alimenticios es una tarea, a
veces complicada, pero con Herbalife, usted encontrara
un apoyo facil y sano: batidos saludables, nutritivos
refrigerios y complementos alimenticos son algunas de las
alternativas que tenemos listas para hacerlo sentir bien,
todos los dias."
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