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*  http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/
product_labelling_and_packaging/l21306_en.htm#amendingact	
  

*  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	
  

Legislació	
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The	
  European	
  Commission	
  Concerted	
  
Action	
  on	
  Functional	
  Food	
  Science	
  in	
  

Europe	
  (FUFOSE),	
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J.	
  Nutr.	
  138:	
  1210S–1215S,	
  2008.	
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Años	
  90:	
  Todo	
  vale!	
  

Precedentes	
  

crisis	
  de	
  confianza	
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*  Agencia	
  Española	
  de	
  Seguridad	
  Alimentaria	
  y	
  
Nutrición	
  
*  http://www.aesan.msc.es/	
  

*  European	
  Food	
  Safety	
  Authority	
  (EFSA)	
  
*  http://www.efsa.europa.eu/	
  

	
  

Agencias	
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Criterios	
  para	
  la	
  fundamentación	
  
científica	
  de	
  alegaciones	
  de	
  salud	
  

1.  El	
  alimento	
  o	
  componente	
  alimentario	
  al	
  que	
  se	
  atribuye	
  un	
  efecto	
  debe	
  ser	
  
perfectamente	
  caracterizado	
  /	
  estandarizado.	
  

2.  El	
  fundamento	
  de	
  una	
  alegación	
  debe	
  basarse	
  en	
  datos	
  en	
  humanos,	
  
principalmente	
  en	
  estudios	
  de	
  intervención	
  nutricional.	
  

3.  Los	
  grupos	
  de	
  estudio	
  deben	
  ser	
  representativos	
  de	
  la	
  población	
  diana.	
  

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

5.  La	
  duración	
  de	
  la	
  intervención	
  y	
  del	
  seguimiento	
  debe	
  ser	
  adecuada	
  para	
  demostrar	
  
el	
  efecto	
  deseado.	
  

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

7.  Debe	
  quedar	
  clara	
  la	
  influencia	
  de	
  la	
  matriz	
  alimentaria	
  y	
  la	
  dieta	
  sobre	
  el	
  efecto	
  
funcional.	
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Regulation on Nutrition & Health Claims:  
 

Scientific substantiation of claims and 
nutrient profiles	
  

10	
  



17/09/13	
  

6	
  

Definition of a Functional Food 

*  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	
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Functional Food Science in Europe 

* FUFOSE: Concerted action (1996-1998) Consensus on 
the definition of a Functional Food and types of claims to 
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 on Nutrition & Health Claims 

* 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)   
13	
  

Classification	
  of	
  claims	
  
* 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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Health Claims - key principles!
* Promote nutrition policy goals and help consumer in 

choosing a healthy diet  

* 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 
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Data protection 

*  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 

16	
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1.	
  ….	
  

2.	
  El	
   fundamento	
  de	
  una	
  alegación	
  debe	
  basarse	
  en	
  datos	
  en	
  
humanos,	
  principalmente	
  de	
  estudios	
  de	
  intervención	
  

• Dentro	
  de	
  los	
  estudios	
  de	
  intervención:	
  ECA	
  se	
  piensa	
  que	
  proporciona	
  el	
  
mejor	
  nivel	
  de	
  pruebas	
  	
  

1.	
  El	
  alimento	
  o	
  componente	
  alimentario,	
  al	
  que	
  se	
  atribuye	
  un	
  
efecto	
  debe	
  ser	
  perfectamente	
  caracterizado	
  /	
  estandarizado	
  

• 	
  Permitir	
  la	
  comparabilidad	
  entre	
  los	
  estudios	
  
•  	
   Asegurar	
   que	
   los	
   niveles	
   de	
   exposición	
   pueden	
   ser	
  
vinculados	
  cuantitativamente	
  el	
  efecto	
  declarado	
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Categorías	
  de	
  pruebas	
  que	
  pueden	
  utilizarse	
  en	
  el	
  proceso	
  de	
  
fundamentación	
  	
  

  Ensayo controlado aleatorio (ECA) 

Intervención Ensayo clínico 

  Pruebas fisiológicas y psicológicas 

  Cohortes -prospectivos- 

  Analíticos -transversales- 

Observacional Casos y controles 

  In vitro 

  De mecanismo 
18	
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El	
  diseño	
  debe	
  incluir	
  las	
  siguientes	
  consideraciones	
  
	
  

a)	
  Que	
  los	
  grupos	
  de	
  estudio	
  que	
  sean	
  representativos	
  de	
  la	
  población	
  diana	
  
• 	
  Los	
  resultados	
  obtenido	
  se	
  extrapolan	
  a	
  la	
  población	
  diana	
  
• 	
  Factores:	
  edad,	
  sexo,	
  raza,	
  genotipo,	
  estilo	
  de	
  vida,	
  condiciones	
  ambientales,	
  peso	
  	
  
y	
  altura	
  

b)	
  Controles	
  
• 	
  La	
  definición	
  de	
  un	
  control	
  adecuado	
  a	
  menudo	
  no	
  es	
  sencillo	
  en	
  los	
  estudios	
  	
  
dietéticos	
  y	
  nutricionales	
  

ü  	
  Efecto	
  pasivo	
  
ü  	
  Muchos	
  alimentos	
  no	
  pueden	
  ser	
  estudiados	
  en	
  forma	
  “ciega”	
  

c)	
  Duración	
  adecuada	
  de	
  la	
  exposición	
  y	
  del	
  seguimiento	
  para	
  demostrar	
  el	
  efecto	
  	
  

deseado	
  	
  
• 	
  Garantizar	
  un	
  periodo	
  adecuado	
  de	
  consumo	
  
• 	
  Observación	
  durante	
  el	
  tiempo	
  suficiente	
  para	
  que	
  ocurra	
  el	
  efecto	
  esperado,	
  y	
  si	
  
es	
  necesario,	
  que	
  se	
  mantenga	
  el	
  beneficio	
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d)	
  Caracterización	
  de	
  la	
  dieta	
  base	
  del	
  grupo	
  de	
  estudio	
  y	
  otros	
  aspectos	
  pertinentes	
  
de	
  estilo	
  de	
  vida	
  	
  

• 	
  Dificultades	
  en	
  la	
  determinación	
  de	
  la	
  ingesta	
  alimentaria	
  
• 	
  Tablas	
  de	
  composición	
  /	
  Método	
  de	
  la	
  dieta	
  registro	
  	
  
ü 	
  Los	
  marcadores	
  son	
  útiles	
  para	
  asegurar	
  la	
  fidelidad	
  de	
  los	
  datos	
  	
  de	
  la	
  
ingesta	
  

	
  
e)	
  La	
  cantidad	
  del	
  alimento	
  o	
  componente	
  alimentario	
  en	
  consonancia	
  con	
  la	
  
intención	
  de	
  consumo	
  	
  

• 	
  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	
  	
  

ü 	
  	
  Dietas	
  extremas	
  
	
  
f)	
  Influencia	
  de	
  la	
  matriz	
  alimentaria	
  y	
  el	
  contexto	
  dietario	
  sobre	
  el	
  efecto	
  funcional	
  

• 	
  El	
  efecto	
  funcional	
  de	
  un	
  alimento	
  o	
  componente	
  alimentario	
  depende	
  	
  de	
  
los	
  componentes	
  activos	
  para	
  acceder	
  al	
  sitio	
  de	
  destino	
  funcional	
  

ü 	
  Biodisponibilidad/disponibilidad	
  intrínseca	
  

	
  

El	
  diseño	
  debe	
  incluir	
  las	
  siguientes	
  consideraciones	
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f)	
  Vigilancia	
  del	
  cumplimiento	
  de	
  la	
  ingesta	
  de	
  alimento	
  o	
  componente	
  

alimentario	
  
•  Método	
  consiste	
  en	
  añadir	
  al	
  alimento	
  en	
  cuestión	
  un	
  marcador	
  que	
  se	
  pueda	
  

detectar	
  en	
  la	
  sangre,	
  la	
  orina	
  o	
  la	
  respiración,	
  que	
  permitirá	
  que	
  se	
  cumplen	
  
las	
  determinaciones	
  

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

•  	
  “Intención	
  de	
  tratar”:	
  representa	
  más	
  el	
  efecto	
  esperado	
  de	
  la	
  intervención	
  
en	
  la	
  “vida	
  real”	
  

	
  
g)	
  El	
  poder	
  estadístico	
  para	
  probar	
  la	
  hipótesis	
  	
  

•  ECA	
  deben	
  cumplir	
  con	
  CONSORT	
  y	
  considerará	
  la	
  Directiva	
  2001/20/CE	
  de	
  la	
  
UE	
  (ensayos	
  clínicos	
  de	
  medicamentos	
  de	
  uso	
  humano)	
  

•  Es	
  necesario	
  estimar	
  el	
  tamaño	
  del	
  estudio,	
  o	
  el	
  poder,	
  necesarios	
  para	
  
alcanzar	
  un	
  nivel	
  de	
  significación	
  estadística	
  

•  Comparar	
  los	
  estudios	
  que	
  difieren	
  en	
  sus	
  resultados	
  
	
  
	
  
	
  

El	
  diseño	
  debe	
  incluir	
  las	
  siguientes	
  consideraciones	
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3.	
  Cuando	
  el	
  verdadero	
  criterio	
  de	
  valoración	
  de	
  un	
  supuesto	
  
beneficio	
  no	
  se	
  puede	
  medir	
  directamente,	
  los	
  estudios	
  deben	
  
utilizar	
  marcadores	
  
	
  

• 	
   La	
   variable	
   final	
   para	
   una	
   intervención	
   humana	
   de	
   estudio	
   de	
   salud;	
   el	
  

rendimiento	
  y	
  la	
  buena	
  salud,	
  no	
  se	
  pueden	
  medir	
  en	
  la	
  práctica	
  

• 	
  Es	
  preciso	
  garantizar	
  la	
  solidez	
  de	
  los	
  marcadores	
  

• 	
  En	
  algunos	
  casos,	
  un	
  marcador	
  individual	
  no	
  puede	
  no	
  ser	
  suficiente	
  para	
  

apoyar	
  la	
  reclamación	
  que	
  desee	
  	
  

• 	
  FUFOSE	
  ha	
  recomendado	
  utilizar	
  “marcadores”	
  como	
  sustitutos	
  

	
  

	
  
22	
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4.	
  Marcadores	
  válidos	
  

	
  

•  	
  Biológicamente	
  deriva	
  de	
  su	
  relación	
  con	
  los	
  procesos	
  biológicos	
  
principales	
  	
  y	
  es	
  necesario	
  tener	
  conocimiento	
  de	
  la	
  sensibilidad	
  y	
  la	
  
especificidad	
  del	
  marcador	
  para	
  el	
  efecto	
  en	
  la	
  salud	
  	
  

	
  Metodológicamente	
  abarca	
  aspectos	
  como	
  la	
  exactitud,	
  precisión,	
  
repetibilidad,	
  reproducibilidad	
  y	
  lineal	
  y	
  el	
  rango	
  dinámico	
  	
  

	
  

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

El	
  mejor	
  resultado	
  en	
  un	
  estudio	
  se	
  puede	
  obtener	
  por	
  tener	
  conocimiento	
  
de	
  la	
  validez	
  biológica	
  y	
  la	
  validez	
  metodológica	
  en	
  el	
  diseño	
  de	
  la	
  etapa	
  de	
  
estudio	
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5.	
  Dentro	
  de	
  un	
  estudio	
  la	
  variable	
  debe	
  cambiar	
  en	
  una	
  manera	
  estadísticamente	
  
significativa	
  y	
  biológicamente	
  significativa	
  para	
  realizar	
  una	
  alegación	
  objetiva	
  
destinada	
  a	
  la	
  población	
  objeto	
  	
  
	
  

• 	
  Es	
  necesario	
  que	
  las	
  condiciones;	
  estadísticamente	
  significativo	
  y	
  biológicamente	
  
relevante	
  se	
  cumplan	
  si	
  el	
  resultado	
  de	
  un	
  estudio	
  es	
  proporcionar	
  apoyo	
  científico	
  a	
  
una	
  alegación	
  	
  

• 	
  En	
  el	
  nivel	
  de	
  significación	
  estadística,	
  permite	
  relevancias	
  biológicas	
  que	
  se	
  pueden	
  
conectar	
  a	
  cambios	
  muy	
  pequeños	
  en	
  un	
  marcador	
  	
  
	
  

ü un	
  aumento	
  menor	
  en	
  el	
  rendimiento	
  físico	
  puede	
  tener	
  grandes	
  efectos	
  en	
  el	
  
deporte	
  	
  

ü 	
  un	
  cambio	
  de	
  varias	
  decenas	
  por	
  ciento	
  en	
  los	
  parámetros	
  de	
  la	
  función	
  inmune,	
  
aunque	
  tal	
  vez	
  significativo	
  estadísticamente,	
  no	
  puede	
  tener	
  ninguna	
  relevancia	
  
biológica	
  	
  

24	
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6.	
   Una	
   declaración	
   debe	
   estar	
   fundamentada	
   científicamente	
   teniendo	
   en	
   cuenta	
   la	
  
totalidad	
  de	
  los	
  disponibles	
  los	
  datos	
  y	
  la	
  ponderación	
  de	
  las	
  pruebas	
  

	
  

• Una	
  revisión	
  de	
  todos	
  los	
  estudios	
  en	
  conjunto	
  puede	
  revelar	
  incoherencias	
  que	
  
no	
  se	
  desprende	
  de	
  la	
  revisión	
  de	
  un	
  único	
  estudio	
  

• 	
  La	
  presentación	
  selectiva	
  de	
  los	
  datos	
  en	
  función	
  del	
  apoyo	
  la	
  demanda	
  no	
  es	
  
aceptable.	
  

• 	
  La	
  evaluación	
  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	
  según	
  los	
  
criterios	
  establecidos	
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