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OBJETIVOS DE ESTA PRESENTACIÓN

Mostrar la perspectiva de ILSI sobre Alimentos 
FuncionalesFuncionales

Revisar los Sistemas de Reglamentaciones Nacionales, g ,
Regionales e Internacionales relacionados con 
Alimentos Funcionales

Establecer algunos criterios para el desarrollo de 
Reglamentaciones 

Estimular el debate e identificar espacios vacios y 
necesidades de investigacióng



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS 
FUNCIONALES

EL AMBIENTE GLOBAL



DESAFÍOS GLOBALES
PROBLEMAS DE DIABETESENVEJECIMIENTO DE LA POBLACION

SOURCE: WORLD HEALTH 
ORGANIZATION, MAY 2004

SOURCE: WORLD 
HEALTH ORGANIZATION, 
THE ECONOMIST  08 
AUGUST 2002



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES
Tamaño y definición del Mercado

Un alimento puede ser considerado funcional si logra
d t i tífi t f tdemostrar científicamente que posee efectos
beneficiosos para la salud sobre una o más
funciones del organismo, más allá de susg
propiedades nutricionales habituales, de modo tal
que mejore el estado general de salud o reduzca el
riesgo de enfermedad o ambas cosas –riesgo de enfermedad o ambas cosas

FUFOSE – ILSI Europa -1999



SITUACIÓN ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES: 
Actores en el mercado

Consumidores
•Más conciencia saludable
•Tendencia al autodiagnóstico: 

Profesionales de la salud
•Nuevos descubrimientos en 
alimentos funcionalesg

prevenir antes que curar
•Envejecimiento de la población

alimentos funcionales
•Promoción de alimentación 
saludable

Rápido desarrollo del 
mercado de Alimentosmercado de Alimentos 
funcionales

Gobiernos
•Guías 
•Marco Regulatorio
A t d t l id d d

Industria
•Búsqueda de oportunidades de 
crecimiento

•Aumento de costos en el cuidado de 
la salud



SITUACIÓN DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES  
Desarrollo del mercado de alimentos funcionales - 2007

EUROPA
•Reino Unido: US$ 2600 millones
•Francia: US$ 1400 millones

ASIA - PACIFICO
•Japón: US$ 11700 millones•Francia: US$ 1400 millones

•Alemania: US$ 2400 millones
•Italia: US$ 1200 millones

Japón: US$ 11700 millones
•China: US$ 6000 millones CRECIMIENTO 

ESTIMADO ANUAL 
8% 14%

Rápido desarrollo del 
mercado de Alimentos

8% - 14%

EE UU

mercado de Alimentos 
funcionales

EE.UU
• US$ 10500 millones LATINO AMÉRICA

•Brasil: US$ 1900 millones

Fuente: Report on Functional Foods- FAO Nov. 2007



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES
Tamaño y definición del Mercado
Ali t édi lAlimentos médicos: solo 
con supervisión médica

Suplementos Dietarios

11
2

4

5

3

6

Alimentos Funcionales

5

7 89 11

FALTA DE ARMONIZACIÓN EN LA 
10DEFINICIÓN DE ALIMENTOS 

FUNCIONALES

Alimentos dietéticos para 
fines especiales

Ali t i id

Fuente: N.-S. Kwak, D. J. Jukes / Food Control 12 (2001) 109-117

Japón: FOSHU
Alimentos enriquecidos o 
fortificados



LA CIENCIA DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES 

La Ciencia de los “Alimentos Funcionales” abarca
numerosos y diferentes temas. Desde el origen del
alimento incluido su procesamiento los componentesalimento, incluido su procesamiento, los componentes
activos en el alimento, la evaluación de las
consecuencias fisiológicas de su consumo hasta la base
i tífi l ió l ió t é d lcientífica para su evaluación y regulación a través del

correcto entendimiento de las percepciones y
comportamiento del consumidor.p

Ref: Draft "Perspectives on ILSI's 
International Activities on Functional Foods"



SITUACIÓN ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:  
Desafíos y Oportunidades según ILSI

Technology 
- Food technology
- Product development (taste)

Biotechnology

Food and Drinks
-Food
-Ingredients (botanicals …)

No se puede mostrar la imagen. Puede que su equipo no tenga suficiente memoria para abrir la imagen o que ésta esté dañada. Reinicie el equipo y, a continuación, abra el archivo de nuevo. Si sigue apareciendo la x roja, puede que tenga que borrar la imagen e insertarla de nuevo.

- Biotechnology
- Food fortification
(How do you do it)

Biological Effects

-Supplements
(What are the sources or carriers)

Scientific assessment
-Biomarkers 
-Mechanisms
-Methodology
-Exposure
(How do you assess it)

o og ca ects
(Benefit and risk)
-Nutrition
-Health
-Disease
-Function
-Biomics
(Does it work)

Science base of Regulation
-Definitions 
-Evaluation
-Communication
(How protect and inform the 
consumer and encourage 
innovation)(Does it work)

PublicationsDiscussion Forum

Target Audiences

innovation)

Target Audiences
-Scientists/Health Professionals
-Governments
(Regulators/health economists)

-Industry
-Educators/communicators

Consumers

Ref: Draft "Perspectives on ILSI's International Activities on Functional 
Foods"



SITUACIÓN ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:  
Desafíos y Oportunidades según ILSI

Evaluación Científica
La evaluación científica del Alimento Funcional y su efecto biológico es una
cuestión clave. Por lo tanto es necesario:

Encontrar la mejor metodología de evaluación

Obtener el consenso en el conocimiento para poder armonizar

I t l i i t b l “Bi d ”Incrementar el conocimiento sobre los “Biomarcadores”

Entendiendo los Riesgos y Beneficios en los Efectos Biológicosg y g
Cada vez más los componentes individuales de los alimentos son del interés en
el desarrollo del Alimento Funcional.

Cada Alimento Funcional es identificado debido al efecto biológico en elCada Alimento Funcional es identificado debido al efecto biológico en el
individuo.

Un instrumento útil en la evaluación del impacto del Alimento Funcional es
entender el mecanismo del efecto biológicoentender el mecanismo del efecto biológico.



SITUACIÓN ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:  
Desafíos y Oportunidades según ILSI

Para La Tecnología De Alimentos 
proteger de la calidad nutricional del alimento

Identificar y comprender de los mecanismos de acción del alimento o de los 
componentes del alimento.

Tener en cuenta la matriz de alimentos que puedan impactar la biodisponibilidad del q p p p
componente funcional

Cubrir la expectativa de beneficios habituales que los consumidores esperan de un 
alimento: calidad, conveniencia y seguridad.
Audiencias Objetivo

Científicos (audiencia directa) Encontrar nuevos caminos para que la información
emitida por ILSI sea diseminada en forma más amplia y efectiva a su audiencia directa

l i tífi d l G bi A d i I d t ique son los científicos del Gobierno, Academia e Industria

Consumidores (audiencia indirecta) entender las percepciones e influencias que
conducen a los consumidores a elegir distintas opciones de alimento Con la ayuda de las
ciencias sociales y del comportamientociencias sociales y del comportamiento.

El mercado debe demostrar credibilidad a través de la eficacia de los productos.

Comunicar esta evidencia a los consumidores es dificultoso.



SITUACIÓN ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:  
Desafíos y Oportunidades según ILSI

La Ciencia como base de la regulación
Falta de consenso global en la definición y clasificación de los Alimentos Funcionales 
de las declaraciones de propiedad sal dable Esto se debe principalmente ay de las declaraciones de propiedad saludable. Esto se debe principalmente a:

▲ diferencias de enfoque sobre el papel de los Alimentos Funcionales  
▲ las relaciones tensas que existen entre el progreso científico y protección de 

idconsumidor



SITUACIÓN ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES: 
ILSI – Líneas de Acción





SITUACIÓN ACTUAL DE  LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:  
Tensión entre los Actores en el mercado

GOBIERNO

Demanda de los 
consumidores 

INDUSTRIA CONSUMIDORES
Retorno de la Inversión 

Adaptado de G.A. Burdock et al /Toxicology 221 (2006) 17-27



DECLARACIONES DE PROPIEDADES 
DE SALUD

EL AMBIENTE GLOBALEL AMBIENTE GLOBAL



CAC-GL 23/1997 Directrices para el uso de declaraciones 
nutricionales y saludables- 2008

Art. 2.2.2, 2.2.3, Art. 2.2.2, 2.2.3, 

Declaraciones de Propiedades Saludables
••Declaraciones de reducción Declaraciones de reducción 

Declaraciones 
Nutricionales

Declaraciones de Declaraciones de 

de riesgo de enfermedadde riesgo de enfermedad
Relaciona el alimento o un 
componente del alimento a la 

d ió d l i di ióArt 2 2 1Art 2 2 1
Función de Función de 
NutrientesNutrientes

Describe la función 

reducción del riesgo o condición 
relacionada con la salud 

•• Otras Declaraciones de Otras Declaraciones de 
Función permitidasFunción permitidas

Art. 2.2.1Art. 2.2.1

fisiológica del nutriente en 
el desarrollo, crecimiento y 
las funciones normales del 
organismo

Función permitidasFunción permitidas
Se relacionan a una contribución 
positiva a la salud o a la mejora de una 
función o la modificación og función o la modificación o 
preservación de la salud



SITUACIÓN GLOBAL
Desarrollo de Reglamentaciones en 2004



SITUACIÓN GLOBAL
Desarrollo de Reglamentaciones en 2009



DECLARACIONES DE PROPIEDADES 
DE SALUDDE SALUD

SITUACIÓN ACTUAL EN EUROPA



SITUACIÓN EUROPEA 
Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y 
de propiedades saludables en los alimentos

Antecedentes
Códigos de practica en diversos países

de propiedades saludables en los alimentos 

•Ejemplos: UK, Bélgica, Suecia, Países Bajo, Francia, Dinamarca, CIAA, Codex,
Council of Europe
Diferencias entre las Reglamentaciones Nacionales 
Barreras para garantizar el nivel más alto de protección al consumidor
Obstáculos para el libre movimiento de alimentos y funcionamiento de mercados 
internos.

Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y de 
propiedades saludables en los alimentos 

Garantizar el nivel más alto de protección al consumidor

Facilitar el movimiento de alimentos y funcionamiento de mercados internos.

Incrementar la seguridad legal para los operadores económicos

A t i t tAsegurar una competencia transparente

Promover y proteger la innovación



A t 13 5 14 18A t 13 5 14 18

SITUACIÓN EUROPEA
Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y 
de propiedades saludables en los alimentos Art. 13.5, 14, 18 Art. 13.5, 14, 18 

declaraciones que declaraciones que 
necesitan necesitan 

de propiedades saludables en los alimentos 
Clasificación de Declaraciones

Declaraciones de Propiedades Saludables
autorizaciónautorización

Declaraciones 
Nutricionales

Declaraciones de Declaraciones de Declaraciones de Declaraciones de Art 13 Lista deArt 13 Lista de

Nutricionales

FunciónFunción
•• Basadas en información Basadas en información 
científica generalmente científica generalmente 

reducción de riesgo reducción de riesgo 
de enfermedad y las de enfermedad y las 

relativas al relativas al 

Art. 13 Lista de Art. 13 Lista de 
declaraciones declaraciones 
que serán que serán 
d t dd t d aceptada.aceptada.

••Basadas en el Basadas en el 
desarrrollo de nueva  desarrrollo de nueva  
información científicainformación científica

desarrollo y salud desarrollo y salud 
de los niñosde los niños

adoptadas adoptadas 

No necesitan No necesitan 
autorizaciónautorización información científicainformación científicaautorizaciónautorización



SITUACIÓN EUROPEA
Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y 
de propiedades saludables en los alimentos

Declaraciones de Función basadas en información científica 
generalmente aceptada (Art 13)

de propiedades saludables en los alimentos 

20/12/2006 31/01/2008 31/07/2009
31/01/2
010

Período de transición para comercialización y etiquetados que no 
cumplan con la nueva reglamentación

Reg. 1924/06
Entra en
vigencia

Evaluación de EFSA y
Estados miembros enviaron 

la lista de declaraciones 
de función

Evaluación de EFSA y 
adopción de una lista comunitaria



SITUACIÓN EUROPEA
Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y 
de propiedades saludables en los alimentosde propiedades saludables en los alimentos 

Declaraciones de Función basadas en información científica 
generalmente aceptada (Art 13)



SITUACIÓN EUROPEA 
Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y 
de propiedades saludables en los alimentos

Nuevas Declaraciones de función, declaraciones relativas a la reducción de 
riesgos de enfermedad y al desarrollo y la salud de niños (Art. 13.5, Art 14 y 
otros)

de propiedades saludables en los alimentos 

otros)

S li it tS li it t E t dE t d
Decisión Decisión Decisión del Decisión del 

C itéC itéSolicitanteSolicitante Estado Estado 
MiembroMiembro

Evaluación Evaluación 
de EFSAde EFSA

por la por la 
ComisiónComisión

Comité Comité 
PermanentePermanente

5 + 2 MESES 3 MESES



SITUACIÓN EUROPEA 
Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y 
de propiedades saludables en los alimentos

Nuevas Declaraciones de función, declaraciones relativas a la reducción de 
riesgos de enfermedad y al desarrollo y la salud de niños (Art. 13.5, Art 14 y 
otros)

de propiedades saludables en los alimentos 

Relación 
1 Declaración1 Declaración

otros)

establecida

Art. 13.5Art. 13.5
7 Declaraciones7 Declaraciones

R l ió
9 Declaraciones9 Declaraciones

Relación 
establecida

Art.  14Art.  14
42 Declaraciones42 Declaraciones



DECLARACIONES DE PROPIEDADES 
DE SALUDS U

SITUACIÓN ACTUAL EN ASIA - PÁCIFICO



SITUACIÓN  EN JAPÓN
Leyes:  248/58, 101/95, Decretos Ministeriales 41/91 y 33/96 

FOSHU (Foods for specified Health use)
Sistema en funcionamiento desde 1991
Actualizado en 2001
Aprobación por producto- Más de 500 productos aprobados
Aplicaciones son tomadas cada 3 meses
El tiempo de revisión es de al menos 6 meses a 1 año

Fuente: T. Shimizu /Nutrition Research Reviews (2003) 16, 241-252



SITUACIÓN  EN JAPÓN  
Leyes:  248/58, 101/95, Decretos Ministeriales 41/91 y 33/96 

Nuevo Sistema a partir de 2001
FNFC (Foods with FOSHU (Foods for specified Health(
Nutrient Function 
claims)

FOSHU (Foods for specified Health 
use) 

Declaraciones de Declaraciones de 
FunciónFunción

Declaraciones de Declaraciones de 
reducción de riesgo reducción de riesgo 

de enfermedadde enfermedad
•• Qualified FOSHUQualified FOSHU

••Standarized FOSHUStandarized FOSHU

de enfermedad de enfermedad 
••Reduction of Disease Reduction of Disease 
risk FOSHUrisk FOSHU



SITUACIÓN  EN JAPÓN 
Leyes:  248/58, 101/95, Decretos Ministeriales 41/91 y 33/96 

Fuente: G.A. Burdock et al /Toxicology 221 (2006) 17-27



SITUACIÓN  EN SUDESTE ASIATICO
Malasia, Corea del Sur

Fuente: Ji Geon Kim  et al /Toxicology 221 (2006) 112-118



SITUACIÓN  EN SUDESTE ASIATICO 
Singapur
List of acceptable nutrient function claims specific to infant food and foods for young children

Choline helps support overall mental functioning.

Docosahexaenoic acid (DHA) and arachidonic acid (ARA) are important building blocks for development of the 
brain and eyes in infant. (only for food for children up to 3 years of age)

Nucleotides are essential to normal cell function and replication, which are important for the overall growth and 
development of infant.

Taurine helps to support overall mental and physical development.p pp p y p

Zinc helps in physical development.

Application for use of nutrient specific diet-related health claims – Abril 2009
A healthy diet with adequate calcium and vitamin D, with regular exercise, helps to achieve strong bones and 
may reduce the risk of osteoporosis.  (Name of food) is a good source of/high in/enriched in/fortified with 
calcium.

A healthy diet low in sodium may reduce the risk of high blood pressure, a risk factor for stroke and heart 
( f f ) f / / /disease. (Name of food) is sodium free/ low in/ very low in/ reduced in sodium.

A healthy diet low in saturated fat and trans fat, may reduce the risk of heart disease. (Name of food) is free of/ 
low in saturated fats, trans fats.

A healthy diet rich in whole grains+, fruits and vegetables that contain dietary fibre, may reduce the risk of heart 
disease. (Name of food) is low/ free of fat and high in dietary fibre.

A healthy diet rich in fibre-containing foods such as whole grains, fruits and vegetables may reduce the risk of 
some types of cancers. (Name of food) is free/ low in fat and high in dietary fibre.



SITUACIÓN  EN FSANZ 
Standard 1.2.7 / P293: Nutrition, Health and Related Claims

FSANZ - Clasificación de Declaraciones

Declaraciones  de Declaraciones de propiedades de Salud
contenido nutricional

Declaraciones de propiedades de Salud

General level health General level health High level healthHigh level healthclaims claims –– includes:includes:

••function claims, function claims, 

••claims that referenceclaims that reference

High level health High level health 
claims  claims  -- includes includes 
‘biomarker’ concept ‘biomarker’ concept 

claims that reference claims that reference 

‘non‘non--serious diseases.serious diseases.

BajoBajo AltoAlto
Nivel de riesgo de salud pública



SITUACIÓN  EN FSANZ 
Standard 1.2.7 / P293: Nutrition, Health and Related Claims

Description of the claim Example
General level health claims refer to…  

maintenance of good health
helps keep you regular as part of a high fibre diet’

Declaraciones  de propiedades de salud a nivel general

…maintenance of good health.
…a component and its function in the body. calcium is good for strong bones and teeth

…specific benefits for performance and well being 
in relation to foods.

gives you energy
in relation to foods. 
…how a diet, food or component can modify a 
function beyond its role in normal growth and 
development.

exercise and a diet high in calcium helps build 
stronger bones

…potential for a food or component to assist in yoghurt high in X and Y as part of a healthy diet may …po e o ood o co po e o ss s
reducing the risk of or helping to control a non-
serious disease or condition

yoghu t high in and as pa t of a healthy diet may
reduce your risk of stomach upsets

Declaraciones  de propiedades de salud de nivel altop p
Description of the claim Example
Claim refers to the potential for a food or component 
to assist in controlling a serious disease or condition 
by either reducing risk factors or improving health.

This food is high in calcium. Diets high in calcium 
may increase bone mineral density.

by either reducing risk factors or improving health. 

Claim refers to the potential for a food or component 
to assist in reducing the risk of a serious disease or 
condition.

This food is low in sodium. Diets low in sodium may 
reduce risk of elevated blood pressure.



DECLARACIONES DE PROPIEDADES 
DE SALUDS U

SITUACIÓN ACTUAL EN LAS AMÉRICAS



SITUACIÓN  EN EE.UU.  
FDA / CSZAN

Declaraciones de Propiedades

Clasificación de Declaraciones

Declaraciones  de Declaraciones de Propiedades 
SaludablesContenido 

Nutricional
D l i dD l i d Declaraciones deDeclaraciones deDeclaraciones de Declaraciones de 

Estructura / Función Estructura / Función 
Declaraciones de Declaraciones de 
salud y nutrientes salud y nutrientes 
(Declaración de (Declaración de 
autorizada de un autorizada de un 

Declaraciones de reducción de riesgo de Declaraciones de reducción de riesgo de 
enfermedad o condición relacionada de saludenfermedad o condición relacionada de salud

auto ada de uauto ada de u
cuerpo científicocuerpo científico

enfermedad o condición relacionada de saludenfermedad o condición relacionada de salud
Declaraciones de Salud Declaraciones de Salud 

que reúnen acuerdo que reúnen acuerdo 
científico significativocientífico significativo

Declaraciones de salud Declaraciones de salud 
calificadascalificadas



SITUACIÓN  EN EE.UU. 
FDA / CSZAN



SITUACIÓN  EN EE.UU. 
FDA / CSZAN

Procedimiento para aprobación de Declaraciones de Salud calificadas

S li it tS li it t A i ióA i ió
Período Período Decisión Decisión Notificación Notificación 

d i iód i ióSolicitanteSolicitante Asignación Asignación 
de Nde N°°

público para público para 
comentarioscomentarios

final de final de 
FDAFDA

con decisión con decisión 
publicada en publicada en 
pag web de pag web de 

FDAFDA

2 MESES 5 MESES45 días



SITUACIÓN  EN EE.UU.  
FDA / CSZAN



SITUACIÓN  EN EE.UU. 
FDA / CSZAN

Procedimiento para aprobación de Declaraciones de Salud FDAMA

S li it tS li it t R i ió dR i ió d
Posibilidad de Posibilidad de Decisión Decisión Notificación Notificación 

d i iód i ióSolicitanteSolicitante Revisión de Revisión de 
acuerdo a acuerdo a 
secciones secciones 
303 y 304303 y 304

revisión sin revisión sin 
comercializacicomercializaci

ónón

final de final de 
FDAFDA

con decisión con decisión 
publicada en publicada en 
pag web de pag web de 

FDAFDAyy

4 MESES 4 MESES4 meses



SITUACIÓN  EN EE.UU. 
FDA / CSZAN



SITUACIÓN  EN CANADÁ: Food and Drug Act (FDA) / Consumer 
and Packaing Labelling Act (CPLA)

Declaraciones de Propiedades

Clasificación de Declaraciones

Declaraciones  Declaraciones de Propiedades 
Saludablesde Contenido 

Nutricional Declaraciones de Declaraciones de 
f ió d t i tf ió d t i t

Declaraciones de Declaraciones de 
l d l i dl d l i dfunción de nutrientesfunción de nutrientes

refer to the generally 
recognized nutritional function 
f t i t id

salud relacionadas salud relacionadas 
con la dietacon la dieta

help consumers make 
informed choices therebyof energy or nutrients as an aid 

in maintaining the functions of 
the body for the maintenance 
of good health, or for normal 

th d d l t

informed choices, thereby 
reducing their risk of 
developing chronic 
diseases.

growth and development. 



SITUACIÓN  EN CANADÁ: Food and Drug Act (FDA) / Consumer 
and Packaing Labelling Act (CPLA)

8.4.1 Permitted Diet-Related Health Claims
a diet low in sodium and high in potassium, and the reduction of risk of 

hypertension;hypertension; 

a diet rich in vegetables and fruits, and the reduction of risk of some 
types of cancer; and 

minimal fermentable carbohydrates in gum hard candy or breathminimal fermentable carbohydrates in gum, hard candy or breath-
freshening products, and the reduction of risk of dental caries. 

ACCEPTABLE BIOLOGICAL ROLE CLAIMS FOR NUTRIENTS

FAT
•supplies energy 
•aids in the absorption of fat-soluble vitamins 

DHA
•DHA an omega 3 fatty acid supports the normal development of the brain eyes•DHA, an omega-3 fatty acid, supports the normal development of the brain, eyes 
and nerves 

CARBOHYDR
ATE •supplies energy 

•assists in the utilization of fats 
VITAMIN A

•aids normal bone and tooth development 
•aids in the development and maintenance of night vision 
•aids in maintaining the health of the skin and membranes 



SITUACIÓN  EN BRASIL  
Resoluciones ANVISA N° 18/99, 19/99

Clasificación de Declaraciones

Declaraciones de Propiedades Saludables

Declaraciones de Declaraciones de 
Propiedad Propiedad 
FuncionalFuncional

Declaraciones de de Declaraciones de de 
Propiedad de Salud Propiedad de Salud FuncionalFuncional

é aquela relativa ao papel 
metabólico ou fisiológico 
que o nutriente ou não 

é aquela que afirma, 
sugere ou implica a 

i tê i d l ã tnutriente tem no 
crescimento, 
desenvolvimento, 
manutenção e outras 
f i d

existência de relação entre 
o alimento ou ingrediente 
com doença ou condição 
relacionada à saúde.

funções normais do 
organismo humano.



SITUACIÓN  EN BRASIL
Resoluciones ANVISA N° 18/99, 19/99

Procedimiento para aprobación de Declaraciones de Salud

Período de Período de 
revisión derevisión de

S li it tS li it t
Revisión Revisión 
formal aformal a

revisión de revisión de 
CETCAFCETCAF

Decisión Decisión Publicación Publicación 
l G tl G tSolicitanteSolicitante formal a formal a 

nivel nivel 
estadualestadual

final de final de 
ANVISAANVISA

en la Gazeta en la Gazeta 
OficialOficial

Período de Período de 
revisión de revisión de 

ANVISAANVISA

4-12 MESES 2 MESES2 MESES



SITUACIÓN  EN BRASIL 
Resoluciones ANVISA N° 18/99, 19/99

PROTEÍNA DE SOJA

Declaraciones de Salud Horizontales estandarizadas

PROTEÍNA DE SOJA

Alegação
“O consumo diário de no mínimo 25 g de proteína de soja pode ajudar a 
reduzir o colesterol. Seu consumo deve estar associado a uma 
alimentação equilibrada e hábitos de vida saudáveis".

Requisitos específicos
A quantidade de proteína de soja, contida na porção do produto pronto 
para consumo, deve ser declarada no rótulo, próximo à alegaçãop p g ç

No caso de produtos nas formas de cápsulas, tabletes, comprimidos e 
similares, deve-se declarar a quantidade de proteína de soja na 
recomendação diária do produto pronto para o consumo, conforme ç p p p
indicação do fabricante. .

“Os dizeres de rotulagem e o material publicitário dos produtos à 
base de soja não podem veicular qualquer alegação em função das j p q q g ç ç
isoflavonas, seja de conteúdo (“contém”), funcional, de saúde e 
terapêutica (prevenção, tratamento e cura de doenças)”. 



SITUACIÓN  EN MÉXICO SOBRE ALIMENTOS FUNCIONALES: 

Criterios para la elaboración de las declaraciones de Propiedades 
Nutrimentales y saludables en los alimentos y bebidas no alcoholicas

Promoción de una cultura sanitaria mediante 
información veraz 

para el uso correcto de alimentos y bebidaspara el uso correcto de alimentos y bebidas

NO LIMITAR
Eliminar la 
di i lid d

Declaraciones de 
propiedades
saludables

NO LIMITAR
la innovación
en el desarrollo 
de productos

discrecionalidad
y apoyar la 
interpretación
de la legislación 
actual

Actualizar el marco 
legal



A t 21 2 21 3 22A t 21 2 21 3 22

SITUACIÓN  EN COLOMBIA
Resolución N° 288/08

Clasificación de Declaraciones

Art. 21.2, 21.3, 22, Art. 21.2, 21.3, 22, 
23 declaraciones 23 declaraciones 
que necesitan que necesitan 

Declaraciones de Propiedades Saludables

qq
autorización previaautorización previa

Declaraciones de Declaraciones de 

••Declaraciones de Declaraciones de 
reducción de riesgo reducción de riesgo 
de enfermedadde enfermedadArt 21 1Art 21 1

Función de Función de 
NutrientesNutrientes

••Declaraciones de Declaraciones de 
otras funciones otras funciones 
permitidaspermitidas

Art. 21.1Art. 21.1

No necesitan No necesitan 
autorización autorización 
previaprevia



A t d l iA t d l i

SITUACIÓN  EN VENEZUELA 
Norma Voluntaria COVENIN 2952-1-1997

Art.  declaraciones Art.  declaraciones 
que necesitan que necesitan 
autorización previaautorización previa

Declaraciones de Propiedades Saludables

pp

Declaraciones de Declaraciones de 

••Declaraciones de Declaraciones de 
reducción de riesgo reducción de riesgo 
de enfermedadde enfermedadArt 21 1Art 21 1

Función de Función de 
NutrientesNutrientes

••Declaraciones de Declaraciones de 
otras funciones otras funciones 
permitidaspermitidas

Art. 21.1Art. 21.1

No necesitan No necesitan 
autorización autorización 
previaprevia



SITUACIÓN  EN CHILE SOBRE ALIMENTOS FUNCIONALES: 
Resolución Excenta N° 556/05

Asociación Condición requerida: 
descriptores

Requisitos que debe 
cumplir el alimento

Marco para los mensajes

1. Grasa saturada, 
colesterol y 
enfermedades 

Bajo aporte en grasa
total, bajo aporte en
grasa saturada y bajo

3 g de grasa total o menos, 1
g de grasa saturada o menos
y 15% o menos de calorías

Entre los muchos factores de
riesgo que inciden en la
enfermedad cardiovascular, las

cardiovasculares aporte de colesterol,
máximo un 4% de ác
grasos trans del total de
las grasas. Si es carne
debe ser extra magra.

de grasa saturadas, 20 mg o
menos de colesterol y no más
de un 4% de ác grasos trans
del total de las grasas.
Productos alimenticios en
polvo que se consumen
habitualmente hidratados

dietas de bajo aporte de grasas
saturadas, ácidos grasos trans
y colesterol contribuyen a
reducir el riesgo de esta
enfermedad.

habitualmente hidratados
cuya porción es ≤ a 30 g se
considerará “bajo aporte”
cuando cumplan estos
requisitos por cada porción
de consumo habitual del
alimento rehidratado.

2. Grasa total y 
cáncer

Bajo aporte en grasa, si
es carne debe ser extra
magra.

3 g de grasa total o menos.
Productos alimenticios en
polvo que se consumen
habitualmente hidratados
cuya porción es ≤ a 30 g se
considerará “bajo aporte”

El desarrollo de cáncer
depende de muchos factores
de riesgo. Una dieta con bajo
aporte en grasa total podría
reducir el riesgo de algunos
cánceresconsiderará bajo aporte

cuando cumplan estos
requisitos por cada porción
de consumo habitual del
alimento rehidratado.

cánceres.

3. Calcio y 
osteoporosis

Alto en calcio de buena
biodisponibilidad y una

160 mg o más de calcio de
buena biodisponibilidad

Actividad física permanente y
una dieta saludable conosteoporosis biodisponibilidad y una

relación calcio/fósforo
mayor o igual a 1.

buena biodisponibilidad. una dieta saludable con
suficiente calcio ayuda a los
adolescentes, adultos y
mujeres jóvenes a mantener
una buena salud ósea y puede
reducir el riesgo de
osteoporosis.



SITUACIÓN  EN ARGENTINA 

Desarrollo de foros, workshops, seminarios, 
conferencias publicaciones para compartirconferencias, publicaciones para compartir 
información, debates para construir el consenso 
entre los diferentes partes interesadas.



SITUACIÓN  EN ARGENTINA: 
Contribución de ILSI
1. September 1999, International Seminar: Functional Food: an opportunity for health in the XXIst century. International speakers from

Brazil, France and USA
2. Congreso SLAN 2000. Functional Foods Seminar. “A New Perspective for Nutrition in the 21st Century – Scientific and Regulatory

Aspects”
3. June 2001, V Argentine Obesity Congress. Functional Foods Seminar “Benefits of Functional Food in Obesity”. International speakers:

Dr. Molly Bray and Prof. Dr. Susan Schiffman
4. Octubre 2004 “Ideas que puedan contribuir a un marco regulatorio”. “II International Functional Food Symposium” ILSI Brazil. Sao

Paulo. SouthAmerica Legislation. Disertante: Ing. Ricardo Weill
5. Octubre 2005 “ILSI Europa. Perspectiva sobre Alimentos Funcionales”. Disertantes Dr. Juan Carlos López Musi, Presidente ILSI5 Octub e 005 S u opa e spect a sob e e tos u c o a es se ta tes Jua Ca os ópe us , es de te S

Argentina y Dr. Jean-Michel Antoine, ILSI Europe
6. Mayo 2005, “Mejorando las grasas para productos saludables” - “X Congreso CYTAL” Disertante Invitado: Dr. Maureen DiRienzo, USA
7. October 2005, “Uso de Omega 3 y Prevencion de la enfermedad cardiovascular”, XXXII Congreso Argentino de Cardiologia.

Disertante invitado: Dr. William Harris, Saint Luke Hospital and University of Missouri -Kansas City (UMKC)
8. Abril 2006, “Nuevas Tendencias en la alimentación mundial”. Disertantes: Ing. Weill, coordinador del Comité de Alimentos

Funcionales de ILSI Argentina y los Dres. Aranceta y Serra Majem de España, especialistas en Nutrición y Salud Pública.
9. Junio 2006 “Alimentos Funcionales: la evolución de los alimentos”, IV Iseminario Internacional sobre Nutrición para Actividad Física

y deportes- Disertantes: Lic. Cecilia Garavano, Asistenete cientifica del Comité de Alimentos Funcionales de ILSI Argentina.
10.Septiembre 2006, I World Congress on Public Health Nutrition, and VII Congress Spanish Society of Community Nutrition. Barcelona.p , g , g p y y

Diffusion of technical posters of ILSI Argentina´s FFTF and FF Workshop attendance.
11.Mayo 2007: “Alimentos y Salud: Una visión iberoamericana” – Disertantes: Ing. Ricardo Gilardoni, Dra. Mariane Lutz Riquelme, Dres.

Javier Aranceta Bartina, Dr. Luis Serra Majem. Ing. Gabriel Durand por ILSI Argentina
12.Diciembre 2007- Workshop “Comunicación responsable de las Empresas hacia los Consumidores”. Organizado por ILSI Argentina.

Participantes: Academia, Auoridades e Industria. Ing. María Rosa Rabanal por ILSI ArgentinaParticipantes: Academia, Auoridades e Industria. Ing. María Rosa Rabanal por ILSI Argentina
13.Octubre 2008 - Participación en el 1° Foro  de Fanus sobre Alimentos Funcionales. Mesa Redonda sobre legislación de Prebioticos y 

Probioticos. Coordinada por:  Bioq. Maria Eugenia Maciero
14.Abril 2009, Jornada Conjunta SAN-ILSI : “Alimentos Funcionales”. Las presentaciones estuvieron a cargo del Dr. Esteban Carmuega

, el Ing. Ricardo Weill y el Ing. Gabriel Durand



SITUACIÓN  EN ARGENTINA: 
Contribución de ILSI

“ALIMENTOS FUNCIONALES: DESDE LA CIENCIA HACIA LA DEFINICIÓN DE UN 
MARCO REGULATORIO”-

Reflexiones que pueden contribuir en un tema que promete ser una de las innovaciones del siglo 
XXIXXI

Documento de trabajo elaborado por el Comité de Alimentos Funcionales de ILSI Argentina en el año 
2006

“RECOMENDACIONES SOBRE LA BASE CIENTÍFICA DE LAS DECLARACIONES DE 
PROPIEDADES SALUDABLES”

Documento de trabajo elaborado por el Comité de Alimentos Funcionales de ILSI Argentina en el 
año 2007año 2007 

Ámbito de Aplicación
Destinado para facilitar la evaluación de las declaraciones de propiedades saludables empleadas

por la industria.
Se ocupa exclusivamente de la naturaleza y calidad de la evidencia científica que sustentan las

declaraciones saludables
Los alimentos a los que se apliquen declaraciones de propiedades saludables deben cumplir

como prerrequisito con las exigencias referidas a inocuidad y calidad establecidas en lap q g y
legislación nacional para el alimento en cuestión.



CONSIDERACIONES FINALES

LA BUSQUEDA DEL CONSENSO



CONSIDERACIONES FINALES

El futuro de los Alimentos Funcionales dependerá:
del continuo desarrollo de la ciencia de 
nutrición y el desarrollo de tecnologías 
innovadoras por parte de la industria de 
alimentosalimentos
Del entendimiento y aceptación por parte de los 
consumidores de los conceptos, productos 
d i d d t li iderivados de estas aplicaciones
De los diversos caminos que se desarrollen 
para acceder a los distintos mercados mediantepara acceder a los distintos mercados mediante 
marcos regulatorios  armonizados a nivel local, 
regional y global. 



BUSQUEDA DEL CONSENSO EN EL DESARROLLO 
DE LA REGULACION NECESITA

SECTOR 
PÚBLICOPÚBLICO

CIENCIA

INDUSTRIA
SECTOR PÚBLICO





BUSQUEDA DEL CONSENSO EN EL DESARROLLO 
DE LA REGULACION NECESITA:

• OBJETIVOS COMUNES   

VALORES COMPARTIDOS• VALORES COMPARTIDOS 

• TRANSPARENCIATRANSPARENCIA    

• RESPONSABILIDAD

• DEFENDER EL INTERES                         
PUBLICO POR SOBRE TODO..PUBLICO POR SOBRE TODO 

• BENEFICIOS COMPARTIDOSC OS CO OS

Dr. Ricardo Uauy- Estrategias para generar un trabajo conjunto entre la industria, 
sector público, académico y social -2008





¡¡¡MUCHAS GRACIAS !!!¡¡¡MUCHAS GRACIAS !!!


