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OBJETIVOS DE ESTA PRESENTACION

Y Mostrar la perspectiva de ILSI sobre Alimentos
Funcionales

% Revisar los Sistemas de Reglamentaciones Nacionales,
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 investigacion



EL AMBIENTE GLOBAL



DESAFIOS GLOBALES

ENVEJECIMIENTO
, =
» Europe
2000 33.3 million
- 2030: 48 million
WORLD HEALTH ORGARMIZATION ,

Afrlea
2000: 7 million

GLOBAL STRATEGY %7 "l
ON DI ET, PHYSICAL *’”u of

ACTIVITY AND HEALTH

Prevalence of diabetes (%} In persons 35- 64 SOURCE WORLD HEALTH
€3 3.5 6.8 a8 ORGANIZATION, MAY 2004

2000 = number of people with disbetes in 2000
2030 = rumber of peaple with disbetes in 2030

In May 2004, the 57th Wotld Health Assembly (WHA) endorsed the World

Gcﬁ“g grey Health Organization {WHO) Global Strategy on Diet, Ph}-’siml Activiry
People aged aver 50, % and Health. The Strategy was developed through a wide-ranging series of { :
consulrations with all concerned stakeholders ir. response 1o a request from ?-.1";_—_.:
0 10 Member States at World Health Assembly 200z (Resolution WHAsz3.23). yoa " -l "
Japan The Strategy, tcgether with the Resolution by which it was endorsed
Western (WHAs7.17), are contained in this dozument. _
Europe —_— . = “ ‘
| | M 10— 20% L v P
United Bl 2002 5 10% f.
States 2050 0 — 5%

Mo data

An obese adult is classified as having a
Body Mass Index egual to or greater tham 30 SOURCE: World Health Organization, 21005



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES

Tamarno y definicion del Mercado

Un alimento puede ser considerado funcional si logra
demostrar cientificamente que posee efectos
beneficiosos para la salud sobre una o mas
funciones del organismo, mas alla de sus
propiedades nutricionales habituales, de modo tal
gue mejore el estado general de salud o reduzca el
riesgo de enfermedad o ambas cosas —

FUFOSE — ILSI Europa -1999



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:

Actores en el mercado

Consumidores
*Mas conciencia saludable

Profesionales de la salud

Tend 2 al autodi S stico: *Nuevos descubrimientos en
endencia al autodiagnéstico: alimentos funcionales

prevenir antes que curar

Envejecimiento de la poblacién *Promocion de alimentacion

saludable

N »

Rapido desarrollo del
mercado de Alimentos
funcionales

” X

Gobiernos

' Industria
*Guias o i RO
-Marco Regulatorio crggignuign?o e oportunidades de

sAumento de costos en el cuidado de
la salud



SITUACION DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES

Desarrollo del mercado de alimentos funcionales - 2007

EUROPA
*Reino Unido: US$ 2600 millones ASIA - PACIFICO
*Francia: US$ 1400 millones «Japon: US$ 11700 millones

-Ale.mania: US$ 2490 millones CRECIMIENTO China: US$ 6000 millones
eltalia: US$ 1200 millones ESTIMADO ANUAL

‘ 8% - 14% ’

Rapido desarrollo del
mercado de Alimentos

funcionales
EE.UU b

« US$ 10500 millones LATINO AMERICA
Brasil: US$ 1900 millones

Fuente: Report on Functional Foods- FAO Nov. 2007



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES

Tamarno y definicion del Mercado

Allmentos medicos: Ssolo

Y S Suplementos Dietarios
con supervision médica /

Alimentos Funcionales

FALTA DE ARI\/IONIZACION EN LA
DEFINICION DE ALIMENTOS
FUNCIONALES

Alimentos dietéticos para

fines especiales , . .
) Alimentos enriquecidos o
Japon: FOSHU fortificados

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



LA CIENCIA DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES

La Ciencia de los “Alimentos Funcionales” abarca
numerosos Yy diferentes temas. Desde el origen del
alimento, incluido su procesamiento, los componentes
activos en el alimento, la evaluacion de Ilas
consecuencias fisioldgicas de su consumo hasta la base
cientifica para su evaluacion y regulacion a traves del
correcto entendimiento de las percepciones vy
comportamiento del consumidor.

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



Desafios y Oportunidades segun ILSI

SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:

Technology

- Food technology

- Product development (taste)
- Biotechnology

- Food fortification

(How do you do it)

-Food

Food and Drinks

-Ingredients (botanicals ...)
-Supplements
(What are the sources or carriers)

N

Science base of Regulation
-Definitions

-Evaluation

-Communication

(How protect and inform the
consumer and encourage
innovation)

Biological Effects
Scientific assessment (Benefit and risk)
-Biomarkers -Nutrition
-Mechanisms -Health
-Methodology +—— | Disease
-Exposure -Function
(How do you assess it) -Biomics

(Does jt work)

Discussion Forum Publications

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

'

Consumers

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

Foods"




SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:

Desafios y Oportunidades segun ILSI

Evaluacion Cientifica

La evaluacidon cientifica del Alimento Funcional y su efecto biolégico es una
cuestion clave. Por lo tanto es necesario:

»Encontrar la mejor metodologia de evaluacion
» Obtener el consenso en el conocimiento para poder armonizar

» Incrementar el conocimiento sobre los “Biomarcadores”

Entendiendo los Riesgos y Beneficios en los Efectos Biologicos

Cada vez mas los componentes individuales de los alimentos son del interés en
el desarrollo del Alimento Funcional.

»Cada Alimento Funcional es identificado debido al efecto biolégico en el
individuo.

»Un instrumento util en la evaluacion del impacto del Alimento Funcional es
entender el mecanismo del efecto biologico.



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:

Desafios y Oportunidades segun ILSI

Para La Tecnologia De Alimentos

»proteger de la calidad nutricional del alimento

»|dentificar y comprender de los mecanismos de accion del alimento o de los
componentes del alimento.

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

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

> Cientificos (audiencia directa) Encontrar nuevos caminos para que la informacion
emitida por ILS| sea diseminada en forma mas amplia y efectiva a su audiencia directa
que son los cientificos 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 comportamiento.

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

» Comunicar esta evidencia a los consumidores es dificultoso.



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:

Desafios y Oportunidades segun ILSI

La Ciencia como base de la regulacion

»Falta de consenso global en la definicion y clasificacion de los Alimentos Funcionales
y de las declaraciones de propiedad saludable. Esto se debe principalmente a:

A diferencias de enfoque sobre el papel de los Alimentos Funcionales

A las relaciones tensas que existen entre el progreso cientifico y proteccion de
consumidor



SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:

ILSI — Lineas de Accidn

hy

ILSI
[Functional Foods
I |

Research Methodaology

1
|
| |
Guidance for Human EBiomarker Identfication
Intervention Stadies 14 and Exvaluaticn 1B
Scientific
substantiation of Claims

|
I |

| |
Research t;:" I:ivelup Frameworks for [ata Assessnlent Dissemination and
Data Related 1o iConsidering such Data Beviaws Harmonization
Specific Heath Effects Activities
=4 =25 =1 =T
Consumsar
Sciencs
3
Tood Fortificaion
4
|
isi stability Studies for . cliven Tuati
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I Substantiation of Claims & -

Requested Level 01_’ Evidence
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SITUACION ACTUAL DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES:

Tension entre los Actores en el mercado

GOBIERNO

Demanda de los
consumidores

INDUSTRIA CONSUMIDORES

Retorno de la Inversion

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



EL AMBIENTE GLOBAL



CAC-GL 23/1997 Directrices para el uso de declaraciones

nutricionales y saludables- 2008

Declaraciones Declaraciones de Pr@gpiedades Saludables

Nutricionales -Declaraciones de reduccion
de riesgo de enfermedad

e Otras Declaraciones de
Funcidon permitidas

Describe la funcion

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




SITUACION GLOBAL

Desarrollo de Reglamentaciones en 2004

PAISES QUE CUENTAN CON
REGLAMENTACIONES DE DECLARACIONES DE
PROPIEDADES DE SALUD 2004

Hutrition labals and
health claims:
the glabal requlatory environment

'ﬁ' Ceclaraclona s de Fropladads s de salud permitddas Funclon da nufrlsnts s yil
ofrae funclonss v de raducclon de rle sgo ds entermadad

Ny, = sadeclaraclonss da salud sspecificas permitdas

Mareo regulatoro para parm e |:ll'l:ll:||.II31Ill gapaccon con declaracionss da
salud

‘MBI‘L‘:DI I'ﬂgl.lhltl:ll'ltll an dagarrio
.nﬂflﬂl Gus E¢$|:l‘t‘iil'l Codes como reglam sntaclon de referancla

*’ Cuclaraclonss de Propledadss de salud de unclon de nutrents s permitidas



SITUACION GLOBAL

Desarrollo de Reglamentaciones en 2009

PAISES QUE CUENTAN CON
REGLAMENTACIONES DE DECLARACIONES DE
PROPIEDADES DE SALUD - 2009

Rataranclas

g Declaraclons s da Fropledads s da salud permifdas Funclon de nutrsnta s yu
5 otras funclones y ds raducclon de rlasgo de enferm sdad

z“ﬂaclaran:l-:-nau de salud sspecificas parmiddas

Mareo regulatoro para permItr producto s sspscifles s con declaraclonss da
salud

4 Marcos regulatorio s an de sarilo
.”‘arlm qus aceptan Code: coma reglamsntaclan ds refarsncla

'.' Cwclaraclonses de Propledadss de salud de Tunclon de nutrlents s permitdas



SITUACION ACTUAL EN EUROPA



SITUACION EUROPEA

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

Antecedentes

Codigos de practica en diversos paises

‘Ejemplos: UK, Bélgica, Suecia, Paises Bajo, Francia, Dinamarca, CIAA, Codex,
Council of Europe

Diferencias entre las Reglamentaciones Nacionales

Barreras para garantizar el nivel mas alto de proteccion al consumidor

Obstaculos 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 mas alto de proteccion al consumidor

»Facilitar el movimiento de alimentos y funcionamiento de mercados internos.
»Incrementar la seguridad legal para los operadores econdémicos

»Asegurar una competencia transparente

»Promover y proteger la innovacion



SITUACION EUROPEA

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

Clasificacion de Declaraciones

Declaraciones| |[Declaraciones de Prodiedades Saludables
Nutricionales

Declaraciones de
reduccion de riesgo
de enfermedad y las

relativas al
desarrollo y salud
de los ninos




SITUACION EUROPEA

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

Declaraciones de Funcidon basadas en informacion cientifica
generalmente aceptada (Art 13)

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

| B o

Periodo de transicion para comercializacion y etiquetados que no
cumplan con la nueva reglamentacion

Reg. 1924/06
Entra en

vigencia

B

Estados miembros enviaron

-

Evaluacién de EFSAy
adopcion de una lista comunitaria

la lista de declaraciones
de funcioén



SITUACION EUROPEA

Reglamento N° 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y

de propiedades saludables en los alimentos

Declaraciones de Funcidon basadas en informaciodn cientifica
generalmente aceptada (Art 13)

Article 13 list - Statistical overview of deadlines

Total number of main claim entries received by December 2008 4185

Similar health claims (health relationships) E?ECII

*  Claims which passed the pre-
Main zlaim entries by . . Deadline to be scresning and where no
topic Total Ceadline 31/07/09* Deadline 30/11/05%* R s changes were made
comgared 1o the July Bst
Witamins 229 g7 &0 G2
; s laims which were added in
Minerals E“:.'I ™ 62 67 Mowv 08 ar where changses
Macronutrients 355' 134 46 1g5|  were made in Now 02
comgared 1o the July Bst
Foods 344' 107 24 204
- e =laims which are sent back
Diets 23' 12 g i for further clarification, new
Fibre .uﬂl 53 33 32 claims recesed in Dec 08
and claims for which changes
Probiotics 313' 63 82 178|  were received in Dec 02
Other substances EE4I 224 131 E.DElI
Botanicals 1900 255 0 1645
SUM 4185 1024 468 EEE3| Status: 17 December 2008




SITUACION EUROPEA

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

Nuevas Declaraciones de funcion, declaraciones relativas a la reduccion de
riesgos de enfermedad y al desarrollo y la salud de ninos (Art. 13.5, Art 14 y
otros)

Solicitante

Comisic

A A
f 5+2meses ' 3MESsES




SITUACION EUROPEA

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

Nuevas Declaraciones de funcion, declaraciones relativas a la reduccion de
riesgos de enfermedad y al desarrollo y la salud de ninos (Art. 13.5, Art 14 y
otros)




SITUACION ACTUAL EN ASIA - PACIFICO



SITUACION EN JAPON

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

FOSHU (Foods for specified Health use) P
Sistema en funcionamiento desde 1991 & ) E
Actualizado en 2001 (K
Aprobacion por producto- Mas de 500 productos aprobados % NN %
A T - %o

Aplicaciones son tomadas cada 3 meses
El tiempo de revision es de al menos 6 meses a 1 ano

Applicant

Submis sinrﬂ Wﬁppmv al

Iini strw of Health, Labour, and Welfar

« Consultation ;; L Consultation ::
w Ceffectiveness) :: " (Bafety)

Ciouneil on Pharmaceutical Food Safety Commission

Affairs and Food Sanitation

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



SITUACION EN JAPON

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 use)
claims)
Nutrient Function claim -
Vitamin A Helps to ma?nta@n vi;ion in the dark DeC I araciones d e
E:C_Iiﬁ)ti;o maintain skin and mucosa red u CCI(/) n d e I’I esg 0
Vitamin B1  Helps t d f
P carbohycrate and fo maintain skin and de enfermedad
mucosa healthy
Vitamin B2  Helps to maintain skin and mucosa *Reduction of Disease
nealthy risk FOSHU

Vitamin BE  Helps to produce energy from protein
and maintain skin and mucosa healthy

Vitamin B12 Aids in the red blood cell formation

Vitamin C Have an antioxidizing effect
Helps to maintain skin and mucosa
healthy

Vitamin E Helps to protect fat in the body from
being oxidized and maintain the cell
healthy




SITUACION EN JAPON

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

Tahlk 4
FOSHU (foods for specialized health uses)

Health Claim Functional ingredients

Number of
products approved

Type of products in the market

Food that improves gastrointestinal conditions
Prebiotics: cligosaccharides, raffinose, lactulose, arabinose

Probiotics: lactobacillus, bifidobacterium
Dietary fiber

Foods for those with high scrum cholesterol
Soy protein and peptide, alginate, chitosan, sitosterol ester

Foods for those with high blood pressure
Peptides

Foods for those with high serum trizcylglycercl
Diacylglycerol and sitosterol

Foods related to mineral absorption and transport
Chasein, calcium citrate, isoflavone

MNon-cariogenic foods
Mannitol, xylitol, paltinose
Foods for hyperglycemics
Wheat albumin, globulin digest, polyphenals

336

28

Soft drinks, yogurt, cookies, table sugar, soy
bean curd, vinegar, chocolate, powdered
soup, fermented milk, miso soup, cereal

Soft drinks, meat balls, sausage, soy milk,
soup, cookies, margarine

Soft drinks, soup, drinkable products
containing probiotic bacteria, soybean
products

Cooking oil

Soft drinks, fermented soybean (natto), jelly

Chocolate, chewing gum

Candy, s, soft drinks

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



SITUACION EN SUDESTE ASIATICO

Malasia, Corea del Sur

MMN m“ Badan Fengawas Obat dan Makanan

MNA-DFC 71 nstional Agency of Drug snd Foos

Table 2: Nutrient Function Claims Approved
in 2007 in Malaysia

Oligosaccharide

=  "Oligosaccharide mixture helps to improve
the gut/ intestinal immune system of babies/
infant™

= Claimis approved for use in infant and
foliow-on formuias.

= Oligosaccharide mixture refers to a mixture
containing 20%(wt/wt) galacto-
oligosaccharide (GOS) and 10%(wt/wt) long
chain Fructo-cligosaccharide (lcFOS).

Polydextrose

= “Polydextrose is bifidogenic”

= “Polydextrose helps increase bifidobacteria

and helps maintain a good intestinal

microflora”

Product with such ciaims should confain at

least 1.25 gram polydexirose per serving.

= Claims and addition of polydextrose
however, are not allowed in infant formulas.

High Amylose Maize Resistance Starch

»  “High Amylose Maize Resistance Starch
(HAMRS) helps improve/pramote colonic/
bowel/ intestinal funcfion/environment”

= Product with such claim should centain at
least 2.5 gram HAMRS per serving.

No. of approved product-specific HHF

25

10

n

EQ‘ er-r

P
KFDA 222y
B Kopes Fond & Mrpg, tdmilnbsirsfion

q

disease risk claim 1 claim I1

Table 3

Reduction of Other function Other funetion Other funetion

claim 111

Types of efficacy of product-specific health/functional food

Type of claim

Efficacy category

Reduction of disease
rigk
Other function

Reduction of dental caries

Reduction of blood pressure

Reduction of cholesterol

Reduction of body fat

Maintenance of good health

Modulation of blood glucose level
Modulation of postprandial glucose level
Keeping good gastrointestinal condition
Antioxidative effect

Improvement of memory function
Improvement of cognitive function

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



SITUACION EN SUDESTE ASIATICO %, A

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.
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
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.



SITUACION EN FSANZ

Standard 1.2.7 / P293: Nutrition, Health and Related Claims
FSANZ - Clasificacion de Declaraciones

|Dec|are_1c:|ones de Declaraciones de propiedades de Salud
contenido nutricional

High level health
claims -includes

‘biomarker’ concept

B

Nivel de riesgo de salud publica



SITUACION EN FSANZ

Standard 1.2.7 / P293: Nutrition, Health and Related Claims
Declaraciones de propiedades de salud a nivel general

Description of the claim Example

General level health claims refer to... helps keep you regular as part of a high fibre diet’
...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 gives you energy
in relation to foods.
...how a diet, food or component can modify a exercise and a diet high in calcium helps build
function beyond its role in normal growth and stronger bones

development.
...potential for a food or component to assist in yoghurt high in X and Y as part of a healthy diet may
reducing the risk of or helping to control anon-  [reduce your risk of stomach upsets

serious disease or condition

Declaraciones de propiedades de salud de nivel alto
Description of the claim Example
Claim refers to the potential for a food or component|This food is high in calcium. Diets high in calcium
to assist in controlling a serious disease or condition |may increase bone mineral density.
by either reducing risk factors or improving health.

Claim refers to the potential for a food or component(This food is low in sodium. Diets low in sodium may
to assist in reducing the risk of a serious disease or [reduce risk of elevated blood pressure.
condition.




SITUACION ACTUAL EN LAS AMERICAS



SITUACION EN EE.UU.

FDA/CSZAN

Clasificacion de Declaraciones

Declara_ciones de Declaraciones de Propiedades
ontenido Saludables
Nutricional

Declaraciones de
salud y nutrientes
(Declaracion de
autorizada de un
cuerpo cientifico

Declaraciones de reduccién de riesgo de
enfermedad o condicidn relacionada de salud




SITUACION EN EE.UU.

FDA/CSZAN

XI. Appendix C: Health Claims - Microsoft Internet Explorer
File Edit Miew Favaorites Tools Help

i
| &

) . — e ) N -
GBack - ;/J - \ﬂ \ELI _'_\J ‘ P ! Search \\'.;f\"’:J Favarites €{| = ﬂ - iﬂ

Address I@j hktp: f v Fda, goviFood) Guidance ComplianceRegulatoryInformationyGuidanceDocument s/ FoodLabelinghutritionfFoodL abeling Guide fucm06491 9, hkm

v

Rai= K= |Links B

FD¥ Home = Food = Guidance, Compliance & Rezulatory Information = Guidance Documents

XI. Appendix C: Health Claims
April 2008

Guidance for Industry
A Food Labeling Guide

Contains Nonbinding Recommendations

Eeturn to tahle of contents

|

Requirements for Health Claims Made in Labeling

Approved Claims Requirements for the Food Claim Requirements

Model Claim, Statements

Calcium and

Osteoporosis - High in calciurm, Indicates disease depends on many

factors by listing risk factors or the
disease: Gender--Female, Race--

- Supplements must Caucasian and Asian. Age--Growing
disintegrate and dissolve, and | older.

- Aszsimilable (Bioavailable),
{21 CFR 101.72)

- Phosphorus content cannot | Primary target population: Females,

euceed calcium content Caucasian and Asian races, and teens
and young adults in their bone-forming
YEAars,

Additional factors necessary to reduce
risk: Eating healthful meals, regular
EXEICiSe,

Mechanism relating calcium to
osteoporosis: Cptimizes peak bone
mass.

Foods or supplements containing more
than 400 mg calcium must state that
total intakes of greater than 2,000 mg
calcium provide no added benefit to
bone health.

Regular exercise and a healthy
diet with enough calcium helps
teens and young adult white and
Asian women maintain good bone
health and may reduce their high
risk of osteoporosis later in life.

Sodivm_and — Low sodinm

Diets lnw in sodivm may redice

|@ Error on page.
| 2 Startl I@ XI. Appendix C: Healt... Qﬁ Presentacion alimentos F... I |53 WwarkiPresentaciones I (l Adobe Reader - [EBranch. ..

rrir

=

_l_le Internet
| | <« @‘b? 7:54 p.m.




SITUACION EN EE.UU.

FDA/CSZAN

Procedimiento para aprobacion de Declaraciones de Salud calificadas

DecisiO

Solicitante Asignat final dé

de N DJA

( . \ A -
45 dias ( 2 MESES N [ 5 MESES A




SITUACION EN EE.UU.

FDA/CSZAN

Table 5. Standardized Qualifying Language for Qualified Health Clams
(FDA/CFSAN. 2003b]

Scicntific Ranking? FDA Category Appropriatz Qualifying Language®

Second Level 1] ... “although there iz scientifiz evidence
zgﬁgﬁgicg [1’19 daim, the evidencs is not osoft Internet Explorer = |ﬁl |5|
3
Third Level c “Some scientific evidencs suggests ... | u
however, FDA has determined that this | . |
N oo . th Favarites < | > e W -
evidence is limited and not conclusive.” ‘f\t = J ﬁ

Fourth Lavel D “Very limited and preliminary scientific research ianceRegulatoryInf ormationGuidanceDocumentsFoodLabelingrutrition/FoodLabelingGuidefucrm064 923, htm j Go | Links **
sucgess ... FDA concludes that there is little TTET T EET mTT T ma o ammemmenmmm e =
srientific. evidenre supparting this claim "

| Food | Drugs | Medical Devices | “Waccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Radiation-Emitting Products

2 First lewel FNA rategoey & refers ' claime that mest the S54 standard
[

L b

he language refizcts wording used in qualified health clsims as to which he Agency has previously erercsed
srforsament discretion for certain distary supplements. During this itterim pericd. the prec s language as & which the

&geney considers exsecising enforcement discretion may vary depending on the spedific croumstances of each case. Email this page &2 Print thiz page &8 Change Font Size =

ood = Guidance, Compliance & Regulatory Information > Guidance Documents

XII. Appendix D: Qualified Health Claims
April 2008

Guidance for Industry
A Food Labeling Guide

Contains Nonbinding Recommendations

Beturn to table of contents

FD& will exercise enforcement discretion for qualified health claims when the claim meets all general requirerments of 21 CFR 101.14,
except for the requirements that the claim meet the significant scientific agreement standard and that the claim be made in
accordance with an authorizing regulation. Other factors that FD& will consider in exercising enforcement discretion are listed in the
following qualified health claim table.

Qualified Health Eligible Foods Factors for Exercising Enforcement Claim Statements
Claims Discretion
0.8 mg Folic Acid & Dietar_y_supplgmen_ts Thn_a disclaimer (i.e:, FDA_does not endorse this 0.8 g folic acid in a
N;eural Tube Birth containing folic acid c!alm...) is placed |mmec_i|ate_ly adjacent to_and dletar}r su_pplemen_t is more
Defacts dlrgctly beneath t_he cla|m_ fi.e., D.S g folic gffectl\.re in reducing the
acid ...}, with no intervening material, in the risk of neural tube defects
Docket Mo, 1991M- same size, typeface, and contrast as the claim. | than a lower amount in
100H foods in common form. FD&
does not endorse this
10/10/2000 claim. Public health
enforcement

authorities recommend

discretion letter that women consume 0.4

04,/03/2001 mg folic acid daily from
clarification letter fortified foods or dietary
supplements ar both to
Note: tg’?le're a."sg _.l'sla reduce the risk of neural Rd|

L@ Error on page. l_ l_ l_ | l_ |Q Internet

i.‘Startl I@ ¥I1. Appendix D: Quali... %] Presentacisn alimentos ... | |23 W hworkiPresentaciones I fl Adobe Reader - [Branch... | « [@%WF 75lpm
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Procedimiento para aprobacion de Declaraciones de Salud FDAMA
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SITUACION EN EE.UU.

FDA/CSZAN

XI. Appendix C: Health Claims - Microsoft Internet Explorer

==

File Edit “iew Fawaorites Tools Help

1
| &

QBack - \_/I - \ﬂ |§| :\J ‘ /-._\: Search “-j'\}:‘ Favorites @” ‘ - ___;' ﬂ - iﬂ

Address Iﬁéj http: f v Fda,govFoodfGuidanceComplianceRegulatoryInformation Guidancebocument s/ FoodL abelinghutrition/FoodL abelingGuide/ ucrmi0&4919, htm

= =t |Links =

FDAMA (FDA Modernization Act) Health Claims {Health Claims Authorized Based on an Authoritative Statement by
Federal Scientific Bodies)

Approved Claims Food Requirements Claim Requirements Model Claim
Statements

. . . . . . [,
Whale Grain Foods and Contains 51 percent or more whaole grain | Regquired wording of the claim:

Risk of Heart Disease ingredients by weight per RACC, and

A . . .
and Certain Cancers Diets rich in whole grain foods and other

- Dietary fiber content at least: plant foods and low in total fat, saturated

(Docket Mo, 1999P- fat, and cholesterol may reduce the risk of

* 3.0gper RACC of 85 g

22097 heart disease and some cancers."
* 2.8 gperRACC of 50 g
* 2.5 gper RACC of 45 g
* 1.7 gper RACC of 35 g
- Low fat
. . . . . . [WES
Potassium and the Risk - Good source of potassium Required wording for the claim:
of High Blood Pressure . . -
and gtroke - Low sodium "Diets containing foods that are a good
_L tatal fat source of potassium and that are low in
(Docket Mo, 20000~ oue tatal 1a sodium may reduce the risk of high blood
1582) - Low saturated fat pressure and stroke."
- Low cholesteral
. . . . . [NES
Fluoridated wWater and - Bottled water meeting the standards of | Regquired wording for the olaim:
Reduced Risk of Dental identity and quality set forth in 21 CFR

"Drinking fluoridated water may reduce the

armes 185110 risk of [dental caries or tooth decay]".
(Docket Mo, 20060~ - Meet all general requirements far
0418} health claims in 21 CFR 101.14) with the

exception of the minimum nutrient
contribution (21 CFR 101, 14{e)(6)},

- Total Fluoride
=0.6 to 1.0 mg/L

- Furludinn hnttled water nrodocts

|@ Error on page. l_ I_ l_
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SITUACION EN CANADA: Food and Drug Act (FDA) / Consumer

and Packaing Labelling Act (CPLA)

Clasificacion de Declaraciones

Declaraciones
e Contenido
Nutricional

Declaraciones de Propiedades
Saludables

Declaraciones de
salud relacionadas

con la dieta
refer to the generally

recognized nutritional function
of energy or nutrients as an aid
in maintaining the functions of
the body for the maintenance
of good health, or for normal
growth and development.




SITUACION EN CANADA: 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;

=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 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
and nerves
CARBOHYDR
ATE *supplies energy
eassists 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



SITUACION EN BRASIL

Resoluciones ANVISA N° 18/99, 19/99

Clasificacion de Declaraciones

Declaraciones de Propiedades Saludables

Declaraciones de de
Propiedad de Salud

€ aquela relativa ao papel
metabadlico ou fisioldgico
que o nutriente ou nao
nutriente tem no
crescimento,
desenvolvimento,
manutencao e outras
funcdes normais do
organismo humano.




SITUACION EN BRASIL

Resoluciones ANVISA N° 18/99, 19/99

Procedimiento para aprobacion de Declaraciones de Salud

Revisio ..
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SITUACION EN BRASIL

Resoluciones ANVISA N° 18/99, 19/99

Declaraciones de Salud Horizontales estandarizadas

PROTEINA DE SOJA

Alegacéo
‘O consumo diario de no minimo 25 g de proteina de soja pode ajudar a
reduzir o colesterol. Seu consumo deve estar associado a uma
alimentacio equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos
A quantidade de proteina de soja, contida na por¢ao do produto pronto
para consumo, deve ser declarada no rétulo, proximo a alegacao

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, deve-se declarar a quantidade de proteina de soja na
recomendacio diaria do produto pronto para o consumo, conforme
indicacao do fabricante. .

“Os dizeres de rotulagem e o material publicitario dos produtos a
base de soja ndo podem veicular qualquer alegagao em funcéo das
iIsoflavonas, seja de conteudo (“contem”), funcional, de saude e
terapéutica (prevencao, tratamento e cura de doencas)”.




SITUACION EN MEXICO SOBRE ALIMENTOS FUNCIONALES:

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

Promocion de una cultura sanitaria mediante
informacion veraz
para el uso correcto de alimentos y bebidas

T rTriE . Forclonra! e G Proobe oo o
[ SF b ant e T e S g s ]
PrHGESCCTrF Gaf DS

Eliminar la

discrecionalidad 4 NO_ LIMIT/_\I,:Q

y apoyar la Declarquones de la innovacién

interpretacion propiedades en el desarrolio
saludables de productos

de la legisiacion
actual

Actualizar el marco
legal




SITUACION EN COLOMBIA

Resolucion N° 288/08

Clasificacion de Declaraciones

Declaraciones de Prppiedades Saludablgs

Declaraciones de
reduccion de riesgo
de enfermedad

Declaraciones de
otras funciones

permitidas




SITUACION EN VENEZUELA

Norma Voluntaria COVENIN 2952-1-1997

NORMA | COVENIN
VENEZOLANA 2952-1:1997

DIRECTRICES PARA
LA DECLARACION DE
PROPIEDADES

NUTRICIONALES Y DE

A el Declaraciones de Prppiedades Saludabl

ENVASADOS

Declaraciones de
reduccion de riesgo
de enfermedad

Declaraciones de
otras funciones
permitidas




SITUACION EN CHILE SOBRE ALIMENTOS FUNCIONALES:

Resolucidon Excenta N° 556/05

Asociacion

Condicidon requerida:
descriptores

Requisitos que debe
cumplir el alimento

Marco para los mensajes

1. Grasa saturada,
colesterol y
enfermedades
cardiovasculares

Bajo aporte en grasa
total, bajo aporte en
grasa saturada y bajo
aporte de colesterol,
maximo un 4% de ac
grasos trans del total de
las grasas. Si es carne
debe ser extra magra.

3 g de grasa total o menos, 1
g de grasa saturada o menos
y 15% o menos de calorias
de grasa saturadas, 20 mg o
menos de colesterol y no mas
de un 4% de ac grasos trans
del total de las grasas.
Productos alimenticios en
polvo que se consumen
habitualmente hidratados
cuya porcion es < a 30 g se
considerara “bajo  aporte”
cuando cumplan estos
requisitos por cada porcion
de consumo habitual del
alimento rehidratado.

Entre los muchos factores de
riesgo que inciden en la
enfermedad cardiovascular, las
dietas de bajo aporte de grasas
saturadas, acidos grasos trans
y colesterol contribuyen a
reducir el riesgo de esta
enfermedad.

2. Grasa total y
cancer

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 porcion es < a 30 g se
considerara “bajo aporte”
cuando cumplan estos
requisitos por cada porcion
de consumo habitual del
alimento rehidratado.

El desarrollo de cancer
depende de muchos factores
de riesgo. Una dieta con bajo
aporte en grasa total podria
reducir el riesgo de algunos
canceres.

3. Calcioy
osteoporosis

Alto en calcio de buena
biodisponibilidad y una
relacion calcio/fosforo
mayor o igual a 1.

160 mg o mas de calcio de
buena biodisponibilidad.

Actividad fisica permanente y

una dieta saludable con
suficiente calcio ayuda a los
adolescentes, adultos y

mujeres jovenes a mantener
una buena salud 6sea y puede
reducir el riesgo de
osteoporosis.




SITUACION EN ARGENTINA

ILSI
- =9 ANMAT FALS
. Administracién Macional de Medicamentos, FORD DE [""""ll"l'l:"":":':MlN;'.]l' I,
|,' i - Alimentos y Teenologia Médica LAMNUTRICTON Y LA SALLTY
'L”rftfsﬂli'ﬂﬁﬂé‘i Desarrollo de foros, workshops, seminarios,

conferencias, publicaciones para compartir FTEEAR
informacion, debates para construir el consenso =/~ U |
entre los diferentes partes interesadas.

A
copal 9 ATA

ANCEFN

Academia Nacional de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales

Fundoda en 1874



SITUACION EN ARGENTINA:

Contribucion 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 “Ildeas que puedan contribuir a un marco regulatorio”. “1l 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 Lopez Musi, Presidente ILSI
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 alimentacion mundial’. Disertantes: Ing. Weill, coordinador del Comité de Alimentos
Funcionales de ILSI Argentina y los Dres. Arancetay Serra Majem de Espafia, especialistas en Nutricion y Salud Publica.

9. Junio 2006 “Alimentos Funcionales: la evolucién de los alimentos”, IV Iseminario Internacional sobre Nutricion para Actividad Fisica
y deportes- Disertantes: Lic. Cecilia Garavano, Asistenete cientifica del Comité de Alimentos Funcionales de ILSI Argentina.

10. Septiembre 2006, | World Congress on Public Health Nutrition, and VII Congress Spanish Society of Community Nutrition. Barcelona.
Diffusion of technical posters of ILSI Argentina’s FFTF and FF Workshop attendance.

11.Mayo 2007: “Alimentos y Salud: Una vision 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 “Comunicacién responsable de las Empresas hacia los Consumidores”. Organizado por ILSI Argentina.
Participantes: Academia, Auoridades e Industria. Ing. Maria Rosa Rabanal por ILSI Argentina

13. Octubre 2008 - Participacion en el 1° Foro de Fanus sobre Alimentos Funcionales. Mesa Redonda sobre legislacion de Prebioticos y
Probioticos. Coordinada por: Biog. Maria Eugenia Maciero

14. Abril 2009, Jornada Conjunta SAN-ILSI : “Alimentos Funcionales”. Las presentaciones estuvieron a cargo del Dr. Esteban Carmuega
, el Ing. Ricardo WEeill y el Ing. Gabriel Durand



SITUACION EN ARGENTINA:

Contribucion de ILSI

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

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

Docgrgggto de trabajo elaborado por el Comité de Alimentos Funcionales de ILSI Argentina en el afio

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

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

Ambito de Aplicacion

Destinado para facilitar la evaluacion de las declaraciones de propiedades saludables empleadas
por la industria.

Se ocupa exclusivamente de la naturaleza y calidad de la evidencia cientifica 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 la
legislacion nacional para el alimento en cuestion.



LA BUSQUEDA DEL CONSENSO



CONSIDERACIONES FINALES

El futuro de los Alimentos Funcionales dependera:

& del continuo desarrollo de la ciencia de
nutricion y el desarrollo de tecnologias
Innovadoras por parte de la industria de
alimentos

% Del entendimiento y aceptacion por parte de los
consumidores de los conceptos, productos
derivados de estas aplicaciones

& De los diversos caminos que se desarrollen
para 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
PUBLICO

INDUSTRIA

SECTOR PUBLICO






BUSQUEDA DEL CONSENSO EN EL DESARROLLO

DE LA REGULACION NECESITA:
e OBJETIVOS COMUNES

* VALORES COMPARTIDOS
* TRANSPARENCIA
* RESPONSABILIDAD

 DEFENDER EL INTERES
..PUBLICO POR SOBRE TODO

* BENEFICIOS COMPARTIDOS

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



