17/09/13

%0.%0.0 )aP0a
EUROPA > Summaries of EU legislation > Consumers > Product labelling ai

nd packaging

Y

Home A This page is available in 15 languages

New languages available: CS - HU - PL - RO

Nutrition and health claims

/ Agriculture

- Audiovisual and media

This Regulation establishes rules aimed at harmonising nutrition and health claims at a European level for the first time. From now on, this of
claim on food labelling, presentation and advertising must be clear, concise and based on evidence accepted by the whole scientific community.

Budget
-
oy Competition ACT
}_. Consumers Regulation (EC) No 1924/2006 of the European Parliament and of the Council of 20 December 2006 on nutrition and health claims made on
foods [See amending acts].
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http://europa.eu/legislation_su
product_labelling_and_packaging/I21306_en.

Act
Regulation (EC) No 1924/2006
Amending act(s)

Regulation (EC) No 107/2008
Regulation (EC) No 109/2008
Regulation (EU) No 1169/2011
Regulation (EU) No. 1047/2012

Related acts

Commission Regulation (EU) No 432/2012 of 16 May 2012
Regulation (EC) No 353/2008 of 18 April 2008
Regulation (EC) No 1924/2006. Amended by:

Regulation (EC) No 1169/2009
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THE EUROPEAN COMMISSION CONCERTED ACTION ON FUNCTIONAL FOOD SCIENCE IN EUROPE
(FUFOSE)

Project

The European Commission Concerted Action on Functional Food Science in Europe (FUFOSE), which was coordinated by ILSI Europe aimed at establishing a science-based
approach for concepts in functional foods science. The goal of this concerted action has been to set up a multidisciplinary European network:

*To criticaly the science i jide evidence that specific nutrients and food components positively affect target functions in the body;
 To examine the available science from a function-driven perspective rather than a product-driven one ;
® Toreach targeted of food and food and options for their application.

This approach led to identitying key partners from Europe’s food and agricultural industry, and i bodies and the scienti ity. This project
provided them with an opportunity to exchange ideas and to interact on a neutral piatform.

The work generated by FUFOSE served as basis for the PASSCLAIM project, Process for the Assessment of Scientific Support for Claims on Foods.
Publications

AT. Diplock et al. , Editors. Scientific Concepts of Functional Foods in Europe - Consensus Document. British Journal of Nutrition 1999;81(1):1-27.

F. Bellisle et al., Editors. Functional Food Science in Europe - ThemegPapers. British Journal of Nutrition 1998;80(1):1-193.
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EurJ Nutr 2005) [Suppl 1] 44:1/1-1/2
DOI 10.1007/500394-005-1101-6 EDITORIAL NOTES

PASSCLAIM
PROCESS FOR THE ASSESSMENT OF SCIENTIFIC SUPPORT
FOR CLAIMS ON FOODS

Consensus on Criteria

Authors:

P.J. Aggett!, ].-M. Antoine?, N.-G. Asp?, E. Bellisle, L. Contor?, J. H. Cummings®, J. Howlett?,
D.J. G. Miiller?, C. Persin’, L. T.]. Pijls®, G. Rechkemmer!?, S. Tuijtelaars® and H. Verhagen'!

(‘\ The Journal of Nutrition

A

N Evidence for Health Claims on Food: How Much Is Enough?

Health Claims in Europe: New Legislation and
PASSCLAIM for Substantiation’2

Nils-Georg Asp>** and Susanne Bryngelsson®

3SNF Swedish Nutrition Foundation, Ideon Science Park, SE-22370 Lund, Sweden and *Lund University, Lund, Sweden

J. Nutr. 138: 12105-1215S, 2008.
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Precedentes

Afos 90: Todo vale!

* Agencia Espanola de Seguridad Alimentariay
Nutricién

* http://[www.aesan.msc.es/

* European Food Safety Authority (EFSA)
* http://www.efsa.europa.eu/
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El alimento o componente alimentario al que se
perfectamente caracterizado / estandarizado.

El fundamento de una alegacion debe basarse en datos en humanos,
principalmente en estudios de intervencidn nutricional.

Los grupos de estudio deben ser representativos de la poblacién diana.

Siempre que sea posible, es recomendable definir un grupo control.

La duracién de la intervencidn y del seguimiento debe ser adecuada para demostrar
el efecto deseado.

La cantidad del alimento o componente alimentario estudiada debe estar en
consonancia con la intencién de consumo.

Debe quedar clara la influencia de la matriz alimentaria y la dieta sobre el efecto
funcional.

9
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* A food product that is a part of the usual diet, but has beneficial
effects that go beyond what are known as traditional nutritional
effects.

* These beneficial effects has to be demonstrated to justify two
specific type of claims:

The enhanced function claim
The reduction of disease risk claim.

From Contor, L. Nutr. Metab. Cardiovasc. Dis. 2001 Aug; 11(4 suppl.):20-3

1

the definition of a Functiona
be raised.

* PASSCLAIM:

a) Produce a consensus on principles for the scientific
substantiation of health-related claims for food.

b) Select common criteria for how markers should be
identified, validated and used.

c) To evaluate critically the existing schemes, which
assess the scientific substantiation of claims.

From Contor, L. Nutr. Metab. Cardiovasc. Dis. 2001 Aug; 11(4 suppl.):20-3
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* Regulation adopted by co-decision in October 2006

* Entry into force Jan 2007

* Implementation
* Interpretation by EC [Regulatory Committee, EP, EFSA]
* Application by industry

* Enforcement by Member States

* Evaluation (2013)

* Nutrition claims
* Nutrient content, ‘high fibre’, ‘low fat’, ‘reduced salt’, ‘light’

* Health claims

* Function claims
* ‘calcium helps maintain strong bones’
* based on generally accepted scientific evidence
* based on newly developed scientific data/proprietary data
* Reduction of disease risk claims

* ‘substance A reduces blood cholesterol which may reduce the risk of heart
disease’

* Claims for development and health of children
* scope to be defined
* Borderline claims?

* contains antioxidants, probiotics?
* Reduces cholesterol, blood pressure?
14
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choosing a healthy

* Scientifically substantiated - independently [EFSA]
* Understood by the average consumer

* Not mislead the consumer

* Accompanied by nutrition labelling

* Made for a food as part of a total dietary pattern

* Apply to the amount of food normally consumed and
the food as ready for consumption

* Scientific data and other information submitted for
substantiation of a health claim designated as proprietary by the
original applicant are protected for a period of 5 years
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e Permitir la comparab
e Asegurar que los niveles de exposicion pu
vinculados cuantitativamente el efecto declarado

2. El fundamento de una alegacién debe basarse en datos en
humanos, principalmente de estudios de intervencion

e Dentro de los estudios de intervencién: ECA se piensa que proporciona el
mejor nivel de pruebas

Ensayo clinico

Pruebas fisiologicas y psicologicas

Cohortes -prospectivos-
Analiticos -transversales-
Casos y controles

In vitro

De mecanismo
18
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* Factores: edad, sexo, raza,
y altura

b) Controles
¢ La definicién de un control adecuado a menudo no es sencillo en los estudios
dietéticos y nutricionales
v Efecto pasivo
v" Muchos alimentos no pueden ser estudiados en forma “ciega”
¢) Duracién adecuada de la exposicién y del seguimiento para demostrar el efecto
deseado
¢ Garantizar un periodo adecuado de consumo
¢ Observacién durante el tiempo suficiente para que ocurra el efecto esperado, y si
es necesario, que se mantenga el beneficio

INcluirIas siguientes consideraciones

estilo de vida

v’ Los marcadores son Utiles para asegurar la fidelidad de los datos de la
ingesta

e) La cantidad del alimento o componente alimentario en consonancia con la
intencion de consumo
e La cantidad de alimento o componente alimentario que se toma debe
coincidir con el previsto, la forma y la frecuencia con la que se come
v’ Dietas extremas

f) Influencia de la matriz alimentaria y el contexto dietario sobre el efecto funcional
e El efecto funcional de un alimento o componente alimentario depende de
los componentes activos para acceder al sitio de destino funcional

v’ Biodisponibilidad/disponibilidad intrinseca

17/09/13
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N0 debe incluirlas siguientes consideraciones

alimentario

¢ Método consiste en afiadir al alimento en cuestién un marcador que se pueda
detectar en la sangre, la orina o la respiracién, que permitird que se cumplen
las determinaciones

¢ Cantidad correcta, en el momento adecuado, en el periodo especificado: han
cumplido con el protocolo

e ‘“Intencién de tratar”: representa mas el efecto esperado de la intervencién
en la “vida real”

g) El poder estadistico para probar la hipétesis
¢ ECA deben cumplir con CONSORT y considerard la Directiva 2001/20/CE de la
UE (ensayos clinicos de medicamentos de uso humano)
e Esnecesario estimar el tamafio del estudio, o el poder, necesarios para
alcanzar un nivel de significacién estadistica

e Comparar los estudios que difieren en sus resultados

21

Cuando el verdadero criterio de valoracion a

3.
benefici puede medir directamente,
utilizar marcadores

¢ La variable final para una intervencién humana de estudio de salud; el
rendimiento y la buena salud, no se pueden medir en la practica

e Es preciso garantizar la solidez de los marcadores

¢ En algunos casos, un marcador individual no puede no ser suficiente para
apoyar la reclamacién que desee

¢ FUFOSE ha recomendado utilizar “marcadores” como sustitutos

22
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4. Marcadores validos

¢ Bioldgicamente deriva de su relacién con los procesos bioldgicos
principales y es necesario tener conocimiento de la sensibilidad y la
especificidad del marcador para el efecto en la salud

Metodolégicamente abarca aspectos como la exactitud, precision,
repetibilidad, reproducibilidad y lineal y el rango dinamico

Debe haber evidencia de que cualquier nuevo marcador tiene un efecto
bioldgico significativo y su medida es fiable y reproducible

El mejor resultado en un estudio se puede obtener por tener conocimiento
de la validez bioldgica y la validez metodoldgica en el disefio de la etapa de
estudio

23

entro de un estudio la va
significativa y bioldgicamente significativa para realizar una alegacion objetiva
destinada a la poblacién objeto

¢ Es necesario que las condiciones; estadisticamente significativo y biolédgicamente
relevante se cumplan si el resultado de un estudio es proporcionar apoyo cientifico a
una alegacién

¢ En el nivel de significacion estadistica, permite relevancias biolégicas que se pueden
conectar a cambios muy pequefios en un marcador

v'un aumento menor en el rendimiento fisico puede tener grandes efectos en el
deporte

v' un cambio de varias decenas por ciento en los pardmetros de la funcién inmune,
aunque tal vez significativo estadisticamente, no puede tener ninguna relevancia
biolégica
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6. Una declaracion debe estar fundamentada cientificamente teniendo en cuenta la
totalidad de los disponibles los datos y la ponderacién de las pruebas

e Una revisién de todos los estudios en conjunto puede revelar incoherencias que
no se desprende de la revisién de un Unico estudio

e La presentacion selectiva de los datos en funcién del apoyo la demanda no es
aceptable.

e La evaluacidn de los datos disponibles puede dejar algunos preguntas sin
respuesta. En tales casos, se deben considerar en los resultados

¢ Todos los estudios publicados han de ser revisados y sin publicados segun los
criterios establecidos
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