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Criterios de evaluación/elegibilidad por la 
FDA y la EFSA de las solicitudes de 
declaraciones de salud en los alimentos
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El concepto y el contexto



ALIMENTACIÓN - NUTRICIÓN - SALUD



ALIMENTACIÓN - NUTRICIÓN - SALUD
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UE: “ Alimentos” NO “Píldoras” 

Sin embargo, los alimentos difieren entre sociedades y 
culturas, y van cambiando ….



�$�X�P�H�Q�W�R���G�H�O���F�R�Q�V�X�P�R���G�H���D�O�L�P�H�Q�W�R�V���I�X�Q�F�L�R�Q�D�O�H�V���H�Q���$�X�P�H�Q�W�R���G�H�O���F�R�Q�V�X�P�R���G�H���D�O�L�P�H�Q�W�R�V���I�X�Q�F�L�R�Q�D�O�H�V���H�Q��
�G�L�I�H�U�H�Q�W�H�V���S�D�¯�V�H�V���H�X�U�R�S�H�R�V���G�L�I�H�U�H�Q�W�H�V���S�D�¯�V�H�V���H�X�U�R�S�H�R�V��

Fuente: J.Morán

Alimarket ultimas noticias
http://www.alimarket.es/noticias/not_frames.php?sal to=RJ

“…En España el mercado de los Alimentos 
Funcionales está creciendo por encima del 
15% anual , y su valor de mercado supera 
los 3.000 M€…”
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Diario Oficial de la Unión Europea L 12, 3-18, 18 d e 
enero de 2007

REGLAMENTO (CE) No 1924/2006 DEL 
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO 

relativo a las declaraciones nutricionales y de 
propiedades saludables (Health Claims) en los 

alimentosalimentos

CORRECCIÓN DE ERRORES

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

saludables en los alimentos
(Diario Oficial de la Unión Europea L 404 de 30 de diciembre de 2006)



El Reglamento contempla dos tipos generales de 
declaraciones usadas en el etiquetado, 

presentación y publicidad de alimentos :

1.Declaraciones Nutricionales: contenido
(Alto contenido en fibra, bajo contenido de sal, ba jo valor energético...)(Alto contenido en fibra, bajo contenido de sal, ba jo valor energético...)

2. Declaraciones de Propiedades 
Saludables : efectos

A) Funcionales

B) De Reducción de riesgo de enfermedad
C) Sobre el Desarrollo y la Salud de los Niños



Tres aspectos clave en el Reglamento (EC) nº 1924/20 06:

1. Las declaraciones ( claims ) de  
propiedades saludables y nutricionales 

deben estar substanciadas por la 
evidencia científica

Esto se está desarrollando...

2. Solo podrán llevar claims los alimentos 
que tengan un perfil nutricional apropiado

3. La protección de la propiedad intelectual

Esto se ha parado....¿Lo 
retrasa todo?



Lo esencial de las declaraciones de salud en los 
alimentos es que estén bien substanciadas 

científicamentecientíficamente



Un nuevo parámetro para la educación sexual
Señor – Hay preocupación en Alemania sobre el descenso de la natalidad. El gráfico 

adjunto sugiere una solución que hasta cualquier niño sabe que tiene sentido.
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Por tanto, claramente,  menos CIGÜEÑAS implica 

CAUSA-EFECTO?

1.ESTUDIOS CONTROLADOS DE 
INTERVENCIÓN Y EN HUMANOS

(1) Fachserie Gebiet und Bevölkerung (Statistisches Bundesamt, Kohlhammer, Stuttgart, 1984). 
(2) Bauer. S. & Thielcke, G. Die Vogelwarte 31, 183-191 (1982). 

http://www.timebubble.org/writings/biology.html

Por tanto, claramente,  menos CIGÜEÑAS implica 
menos NIÑOS...
¿Muchos estudios encajan en esta categoría ???

INTERVENCIÓN Y EN HUMANOS

2. BENEFICIOSO

3.PLAUSIBILIDAD BIOLÓGICA



HEALTH CLAIMS en Europa:

La situación a día de hoy...



Favorables: 30% aproximadamente

Incluyendo y principalmente, las  relativas a funciones de vitaminas y 
minerales , AGs esenciales, además de:

Algunas fibras “concretas” (e.g. glucomananos)
Gomas de mascar sin azúcar (neutralización del pH)

Resumen (Marzo de 2010)  de las evaluaciones de las primeras 939 
solicitudes de claims sobre funciones generales (basadas en 

evidencias ya generalmente aceptadas ) de un total de 4185 presentadas

Gomas de mascar sin azúcar (neutralización del pH)
Acidos grasos insat (“mantenimiento” del colesterol)

Melatonina (jet lac); dietas preparadas (alimentos para usos especiales)

Desfavorables:70% aproximadamente

El 50% por falta de caracterización (probióticos, extractos botánicos, fibras)
Claims ambíguos, no específicos o no considerados beneficiosos (e.g. 

probióticos “per se”)



292 solicitadas
37 retiradas

Resumen de las evaluaciones de las primeras 292 solicitudes de 
claims sobre funciones generales basadas en nueva ciencia (Art. 13.5, 
N=32) y sobre reducción de riesgo o relativas a niños (Art.14, N=260)

37 retiradas
84 adoptadas
18 favorables



Art. 14.1a. RISK REDUCTION

CORONARY CARDIOPATIES
Phystosterols (esthers and free froms)(2g/d) Cholesterol reduction Regulation 983/2009
Phytostanols esthers (2g/d) Cholestero reduction Regulation  983/2009

CARIES (CHILDREN)
Xylitol chewing goum (2-3 x3)/d Dental plaque red. Regulation 1024/2009

Art. 14.1B. CHILDREN HEALTH/GROWTH Regulation 983/2009.   (*)Reg 1024/2009)

LA and ALA (1%E LA and 0.2%E ALA) Normal growth/development 
Calcium and VitD (sources of) Normal bone growth/development 
Calcium  (source) Normal bone growth/development
Vitamin D (source) Normal bone growth/development
Proteins D (source) Normal bone growth/development
Phosphor (source) Normal bone growth/development  (*)Phosphor (source) Normal bone growth/development  (*)

Art. 14.5 NEW SCIENCIE/PROPRIETARY DATA

WS-Tomato-Ext. I and II Maintains normal platelet agregation
(3g I/d or 300mg II/d in orange juice, that favors good bloof flow
flavoured drinks or yogurt drink)

Art. 14.1 NEW SCIENCIE/PROPRIETARY DATA

Essential minerals and vitamins
Essential fatty acids...
Some kind of fibre
Melatonin (0.5-5 mg dose) (subjective feeling of jet-lag)
Meal replacements...
...



Opiniones positivas:

- El efecto es beneficioso para la salud

-Relación causa-efecto demostrada -Relación causa-efecto demostrada 

- Alimento (o componente), población diana y condiciones de 
uso bien definidas

- Los estudios aportados son pertinentes

- La redacción del claim refleja la evidencia científica



El resultado de cada evaluación puede ser una de las tres 
siguientes conclusiones:

1. La relación causa-efecto entre el consumo del 
alimento/componente y el efecto declarado ha sido 

establecida .

insuficiente2. La evidencia aportada es insuficiente (no 
concluyente) para establecer una relación causa-efecto

3. La relación causa-efecto entre el consumo del 

alimento/componente y el efecto declarado no ha sido 
establecida



¿Qué esperamos conseguir  en 
Europa con esta nueva 

reglamentación?

1. Más salud, en relación con la 
alimentación

2. El consumidor podrá confiar 2. El consumidor podrá confiar 
más en los mensajes 

publicitarios

3. La industria tendrá más 
seguridad jurídica

4. Más innovación (I+D+i)



El futuro ...



�����������	
���
	�������
��
�
����
��
���
�	
���������
���������
�
���
	
�
���
��
�
��
���
��
������
��
���
�����
�����������
��

��
�
	����

Incrementar la inversión en I+D (Art.21)



Colesterol, presión sanguínea, placa dental...

LA FALTA DE BIOMARCADORES ES 
UNO DE LOS CUELLOS DE BOTELLAUNO DE LOS CUELLOS DE BOTELLA



No todos los individuos somos iguales

VARIABILIDAD GENÉTICA: EL GENOTIPO ES DETERMINANTE

Somos idénticos en un 99.8% en la secuencia génica pero las diferencias en 
el 0,2% son causa de importantes diferencias fenotípicas (color de la piel  y 

del pelo, altura, peso, etc.) y de diferente susceptibilidad a la salud y a la 
enfermedad.



El 
descubrimiento 

del genomoa 
humano ha 
mostrado la  

individualidad individualidad 
genética de 
cada uno



Sólo 24.000 genes...Sólo 24.000 genes...

...Pero, 9.000.000 variantes

Regulación genética
Interacciones génicas

Epigenética



Lo que comemos, como vivimos, sentimos, 
etc. altera el comportamiento de nuestros 

genes…

VARIABILIDAD EPIGENÉTICA : historia alimentaria, 
hábitos, cambios adquiridos…

La respuesta a los alimentos es diferente incluso 
entre hermanos gemelos, a pesar que tienen 

genes idénticos



Proposal full title: BIOmarkers of Robustness of Metabolic 
Homeostasis for Nutrigenomics-derived Health CLAIMS  
Made on Food

Proposal acronym: BIOCLAIMS

��������	��	��	��	

Proposal acronym: BIOCLAIMS

Type of funding scheme: Collaborative Project.Large-scale integrating proje ct
Proposal number: 244995
Work programme topics addressed: “KBBE-2009-2-2-03 Development of 
biomarkers for healthpromoting functions”
2010-2015

Coordinating person: Prof. Dr. Andreu PALOU



Regulation (EC) nº 1924/2006
Article 27. Evaluation

By 19 January 2013 at the latest, the Commission 
shall submit to the European Parliament and to the 

Council a report on the application of this Regulation
....together with a proposal for amendments if 

necessary.

Will BIOCLAIMS be able to 
provide a real basis for 

“nutrigenomic derived health 
claims” around 2014 ?  


