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Declaraciones de Propiedades Saludables

Los Alimentos tienen un rol funcional en la salud
Investigaciones cientificas

B

Relacion entre alimentos, funcion fisiolégica y el rol
de la alimentacion en la prevencion de
enfermedades cronicas no transmisibles.
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Declaracion de Propiedades Saludables

4

Cualquier representacion que declara,
sugiere o implica que existe una relacion
entre un alimento, o un componente de

dicho alimento, y la salud
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Declaraciones de Propiedades Saludables

0 Basadas en evidencia cientifica valda vy
suficiente

0 Consistentes con la politica nacional de salud

d Proveer informacion veridica y no engafosa
para el consumidor.

O Consumo de una cantidad razonable del
alimento o ingrediente alimentario en el contexto
de una alimentacion saludable

O Educacion especifica para el consumidor
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Declaraciones de Propiedades Saludables

Situacion Actual

Disposicion ANMAT 7733/11
_ referida a las Declaraciones de
RUCINNEY  Propiedades Saludables en la
Publicidad de los Alimentos

Como
suge??
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OBJETIVO

Acercar y fortalecer la
relacion entre ANMAT y
la poblacion,
consolidando su
compromiso con la salud

P OBSERVATORIO

publica.
FORO “Ciriterios para la
Definicion de )
Declaracién de PROPOSITO
Propiedades Definir criterios técnico-
Saludables en los cientificos para la

Allmentos”. evaluacion de las

Declaraciones de
Propiedades Saludables
en alimentos.

onmot/




FORO

' \ ANMAT “Criterios para la

OBSERVATORIO Definicion de
Declaracion de

Propiedades Saludables
en los Alimentos”.

RESULTADO

“Guia para la
presentaciony
evaluacion cientifica
de declaraciones de

LINEAMIENTO

Estandarizacion del
proceso de evaluacion

propiedades de estudios cientificos
saludables en que respaldan las
alimentos” Declaraciones de

Propiedades
Saludables en
alimentos.
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Disposicion ANMAT 7730/2011
Declaraciones de Propiedades Saludables en la
Publicidad de Alimentos

Art. 1°: Se adopta la “Guia para la Presentacion
y Evaluacion Cientifica de Declaraciones de
Propiedades Saludables en Alimentos” que,
como Anexo |, forma parte de la Disposicion.

Art. 2°. Se crea la Comision Evaluadora para la
autorizacion de Declaraciones de
Propiedades Saludables en Alimentos.
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Disp. ANMAT 7730/2011. ANEXO 1 “Guia para la
presentacion y evaluacion cientifica de declaraciones
de propiedades saludables en alimentos”

0 AMBITO DE APLICACION: se aplicara a toda
publicidad o propaganda dirigida al publico en
general de productos alimenticios que se refiera
a Declaraciones de Propiedades Saludables.

d DEFINICIONES

0 REQUISITOS DE DOCUMENTACION
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Disp. ANMAT 7730/2011. ANEXO 1 “Guia para la
presentacion y evaluacion cientifica de Declaraciones
de Propiedades Saludables en Alimentos”

Objetivos de la Guia

Evaluacion de estudios cientificos que respalden las DPS y
estandarizacion del proceso de evaluacion

Definiciones;

0 Componente alimentario
O Declaracion de propiedad saludable
Incluyen:

1. Declaracion de funcion
2. Declaracion de otras propiedades de funcion

3. Declaracion de reduccion de uno o varios factores de
riesgo de enfermedad

- anmat



Disp. ANMAT 7730/2011. ANEXO 1 “Guia para la
presentacion y evaluacion cientifica de declaraciones
de propiedades saludables en alimentos”

REQUISITOS DE DOCUMENTACION
Generales
d Informacion general del solicitante

d Naturaleza de |la declaracion

J Redaccion de la declaracion

De inocuidad y composicion

0 Alimento o componente alimentario al que se refiere la
declaracion

O Descripcion de la relacion entre el alimento o
componente alimentario y el efecto declarado

O Condiciones especificas de uso, poblacion objetivo,
relacion cantidad/patron de consumo para obtener el
beneficio declarado
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Disp. ANMAT 7730/2011. ANEXO 1 “Guia para la
presentacion y evaluacion cientifica de declaraciones
de propiedades saludables en alimentos”

REQUISITOS DE DOCUMENTACION
De inocuidad

U Probable riesgo a la salud en caso de consumo en
exceso

[ Restricciones de uso

[ Caracterizacion del alimento o componente
alimentario responsable de los efectos:

= Composicion

= Metodo analitico para la identificacion y
cuantificacion del componente en el alimento en la
matriz alimentaria.

» Estudios de estabilidad del alimento o componente
alimentario, varlabllldad entre lotes, condiciones de

AI--AAA-A--A-.LA- Tl 2l
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Disp. ANMAT 7730/2011. ANEXO 1 “Guia para la
presentacion y evaluacion cientifica de declaraciones
de propiedades saludables en alimentos”

REQUISITOS DE DOCUMENTACION
De biodisponibidad

O Biodisponibilidad, factores que puedan afectar la absorcion o
utilizacién en el organismo

O Datos que demuestren que el componente responsable alcanza
el sitio de destino o interviene en el efecto declarado cuando
Nno se requiera su absorcion para ejercer el efecto

O Estudios cientificos en humanos y otros estudios (“in Vitro”, “in
Vivo” y “ex Vivo™)
Otros

0 Documentacion que avale que la declaracion ha sido
reconocida por la comunidad cientifica y/o aceptada por
Agencias Regulatorias

Q Informe con la interpretacion de resultados correctamente
fundados y conclusiones.
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Disp. ANMAT 7730/2011. ANEXO 1 “Guia para la
presentacion y evaluacion cientifica de declaraciones
de propiedades saludables en alimentos”

REQUISITOS DE DOCUMENTACION

REQUISITOS DE LOS ESTUDIOS

» Estudios efectuados por organismos nacionales
y/0 internacionales reconocidos

= Respaldo estadistico y ensayos validados

= Estudios con biomarcadores validados, si el efecto
sobre la salud no puede ser medido directamente

= Evidencia basada en revisiones apropiadas de
articulos, consensos de fuentes reconocidas
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Comision Evaluadora de DPS en alimentos

Coordinada por el Instituto Nacional de Alimentos

O Profesionales especializados
pertenecientes a la Autoridad Sanitaria

O Representantes de Instituciones

de salud, de institutos de investigacion,
de Universidades y otros organismos donde
existan grupos de expertos en el tema
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Comision Evaluadora de DPS en alimentos

Funciones:

1 Evaluar los estudios cientificos
y documentacion presentada

O Emitir informe fundado

1 Recomendar la
aprobacion o denegatoria

U Adoptar y reformar
su propio reglamento
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Comision Evaluadora de DPS:
Metodologia de Trabajo

O INAL/CEDPS: Recepciona las presentaciones/
Instructivo.

http://www.anmat.gov.ar/comunicados/InstructivoDeclaracionesPropiedadesS
aludables.pdf

d Verifica que la documentacion presentada se
ajuste a la Disposicion ANMAT 7730/11

O Notificacion a la empresa

d Evaluacion de los estudios cientificos vy
antecedentes

d Consulta a los expertos en el tema
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Comision Evaluadora de DPS:
Metodologia de Trabajo

0 Evaluacion de los opiniones de los expertos
consultados

d  “Opinidn cientifica”

0 Comunicacion para consumidores con
iInformacion relativa a la Declaracion de

Propiedades Saludables evaluada. En proceso
gue incluyen:

1. Elaboracidon de un informe cientifico-técnico

2. Conversion a un lenguaje amigable para el
consumidor

3. Comunicacion en la pagina web institucional

4. Difusion de material impreso institucional
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DPS en el ambito de la Comision:
Presentaciones Recibidas

DPS con
Evaluac.
Completa; 2

B DPS con Evaluc.
Incompleta

O DPS con Evaluac.
Completa

DPS con Evaluc.
Incompleta; 10
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Comision Evaluadora de DPS:
Tipos de Declaracion segun definicion

O Declaracion de
propiedades de funcién

O Declaracion de otras
propiedades de funcién

B Declaracion de reduccion
de riesgos
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Comision Evaluadora de DPS:
Dificultades encontradas

d Documentacion presentada incompleta

O No se presentan estudios cientificos realizados en el
alimento con el componente motivo de la declaracion
y dirigidos a la poblacion a la que va destinado

» |nforme con las conclusiones
= Resumenes en lugar de trabajos completos

O Requisitos de forma

» Traducciones
= |Informacion formato digital
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Ministerio de

Salud

Presidencia de la Nacion |

Administracion Naclonal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica
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iMuchas Gracias!
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