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iINDICE [Mostrar]
RESOLUCION 3096 DE 2007

(septiembre 05)

por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos que debe cumplir el atiin en conserva y las
preparaciones de atun que se fabriquen, importen o exporten para el consumo humano.
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En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas en los articulos 576 y 577 de la Ley 9a de 1979, la
Ley 170 de 1994, articulo 2° del Decreto Ley 205 de 2003 vy,
CONSIDERANDO

Que el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, dispone: "( ... ) Seran responsables, de acuerdo con la ley,
quienes en la produccién y comercializacién de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado
aprovechamiento a consumidores y usuarios ( .. )" _

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprueba "el Acuerdo de la Organizacién Mundial del Comercio, "el cual
contiene, entre otros, "el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio" que reconoce la importancia de que los
Paises Miembros adopten medidas necesarias para la proteccién de las intereses esenciales en materia de seguridad
de todos los productos, comprendidos los industriales y agropecuarios, dentro de las cuales se encuentran los
reglamentos técnicos".

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Decisién Andina 376 de 1995 y el numeral 2.2 del articulo
2° del Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, los reglamentos técnicos se establecen para garantizar, entre
otros, los siguientes objetivos legitimos: Los imperativos de la seguridad nacional; la protecci6n de la salud o seguridad
humana, de la vida o la salud animal o vegetal, o del media ambiente y la prevenci6n de practicas que puedan inducir a
error a los consumidores.

Que de acuerdo con lo sefalado en el Decreto 3466 de 1982, los productores de bienes y servicios sujetos al
curnplirniento de normas técnicas oficializadas obligatorias o reglamentos técnicos, seran responsables porque las
condiciones de calidad e idoneidad de los bienes y servicios que ofrezcan, correspondan a las previstas en la norma o
reglamento.

Que el articulo 7° del Decreto 2269 de 1993 sefiala entre otros, que los productos o servicios sometidos al cumplimiento
de una norma técnica colombiana obligatoria o un reglamento técnico, deben cumplir con estos independientemente de
que se produzcan en Colombia o se importen.

Que las directrices para la elaboraci6n, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos en los Paises Miembros de la
Comunidad Andina y a nivel comunitario se encuentran contenidas en la Decision 562 de la Comunidad Andina, la cual
establece en el articulo 9° numeral 3 literal d), que los reglamentos técnicos que se elaboren, adopten y apliquen
deberan establecer en relacién con los requisitos de envase, empaque y rotulado o etiquetado, las especificaciones
técnicas necesarias de las envases 0 empaques adecuados al producto para su uso y empleo, asi corno, la informacién
que debe contener el producto, incluyendo su contenido o medida.

Que consecuentemente con lo anterior, con el fin de proteger la salud y calidad de vida y en aras de contribuir a
satisfacer las necesidades alimenticias, nutricionales y de salud, es necesario definir los requisitos y condiciones que
deben cumplir los suplementos dietarios para realizar declaraciones de propiedades en el rotulado o etiquetado,
basados en informaci6n clara y suficiente que no induzca a error o0 engano a los consumidores.

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 5 del Decreto 3249 de 2006, "Par el cual se reglamenta la
fabricacion, comercializacién, envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de calidad, de
vigilancia sanitaria y control sanitario de los suplementos dietarios" le corresponde al Ministerio de la Proteccion Social
conjuntamente con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, establecer el listado inicial
de declaraciones de propiedades aceptadas en Colombia para las suplementos dietarios y para ello, se tendra en
cuenta las aceptadas por la FDA (Food and Drug Administration) o la EFSA (European Food Safety Authority); para lo
cual se hace necesario establecer el listado inicial de declaraciones de propiedades aceptadas en Colombia para las
suplementos dietarios.

Que el reglamento técnico que se establece con la presente resoluci6n, fue notificado el 30 de Noviembre y 1° de
Diciembre de 2006 a la Organizacion Mundial del Comercio - OMC mediante el documento identificado con la signatura
G/SPS/N/COL/123 y G/TBT/N/COL/80, y sobre el cual no se present6 ninguna observacién par parte de las paises
miembros de la OMC y el G3.

En rnerito de lo expuesto, este Despacho,
RESUELVE:



TITULOI
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

ARTICULO 1°.- OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a través del cual se
sefalan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o etiquetado de los suplementos dietarios que
declaren o no informacién nutricional, propiedades nutricionales, propiedades de salud o cuando su descripcion
produzca el mismo efecto de las declaraciones de propiedades nutricionales o de las declaraciones de propiedades en
salud.

ARTICULO 2°.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente reglamento técnico se aplican
a todos los suplementos dietarios para consumo humano envasado y/o empacado, de fabricacién nacional e importada
que se comercialicen en el territorio nacional.

CAPITULO |
DEFINICIONES

ARTICULO 3°.- DEFINICIONES. Para efectos del reglamento técnico que se establece con la presente resolucién se
tendran en cuenta las siguientes definiciones:

CONTENIDO NETO: Es la declaracién del contenido que informa a los consumidores la cantidad de suplemento dietario
que esta en el envase o en el empaque. Debe expresarse en el peso, medida, cuenta numérica o una combinacion de la
cuenta y peso o medida numérica.

DECLARACION DE NUTRIENTES: Es la relacion o enumeracion del contenido de nutrientes de un suplemento
dietario.

PORCION 6 TAMANO DE PORCION: Es la cantidad maxima recomendada apropiada en la etiqueta por ocasién de
consume a en ausencia de recomendaciones, puede estar dada par una unidad, por ejemplo: tableta, capsula,
cucharada, sobre.

RECOMENDACION DIARIA DE USO: Es la cantidad maxima de porcién(es) recomendada(s) de suplemento dietario
por dia.

ROTULADO 0 ETIQUETADO NUTRICIONAL: Es toda descripcidon destinada a informar al consumidor sobre el
contenido de nutrientes, propiedades nutricionales y propiedades de salud de un suplemento dietario

SUPLEMENTO DIETARIO: Es aquel producto cuyo propodsito es adicionar la dieta normal y que es fuente concentrada
de nutrientes y otras sustancias con efecto fisioldgico o nutricional que puede contener vitaminas, minerales, proteinas,
aminoacidos, otros nutrientes y derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o en
combinacion.

VALOR DE REFERENCIA DIARIO (VD): Es el nivel de ingesta de nutrientes diario recomendado para mantener la
salud de la mayoria de las personas sanas de diferentes grupos de edad y estado fisiol6gico, utilizados para fines de
rotulado o etiquetado.
TiTuLo Il
CONTENIDO TECNICO
CAPITULO |
ROTULADO 0 ETIQUETADO

ARTICULO 4°.- CONDICIONES DEL ROTULADO 0 ETIQUETADO. Ademas de las condiciones establecidas en los
articulos 20 y 21 del Decreto 3249 de 2006 o demas normas que lo adicionan, sustituyan o modifiquen, se deben
cumplir los siguientes:

4.1 EIl rotulado o etiquetado no debera describir a presentar el producto de forma falsa, equivoca, engafiosa o
susceptible de crear en modo alguno una impresion errénea respecto de su contenido nutricional, propiedades
nutricionales y/o propiedades de salud, en ningun aspecto.

4.2 El rotulada o etiquetado no debera dar a entender deliberadamente que los productos presentados con este rotulado
tienen necesariamente alguna ventaja nutricional con respecto a los que no se presenten asi rotulados.



CAPITULO Il DECLARACION DE NUTRIENTES

ARTICULO 5°.- PROHIBICIONES DEL USO DE LAS DECLARACIONES. Para efectos del reglamento técnico que se
establece a través de la presente resoluci6n se prohibe el uso de declaraciones para suplementos dietarios que:

5.1 Hagan suponer que una alimentacién equilibrada a partir de alimentos ordinarios 0 comunes no puede suministrar
cantidades suficientes de todos los elementos nutritivos.

5.2 No puedan comprobarse.

5.3 indiquen, representen, sugieran o impliquen que el suplemento dietario es util, adecuado o efectivo para prevenir,
aliviar, tratar o curar cualquier enfermedad o trastorno fisioldgico.

ARTICULO 6°.- DECLARACION DE NUTRIENTES. Los suplementos dietarios respecto de los cuales se formulen
declaraciones de propiedades nutricionales y/o declaraciones de propiedades en salud, deberan declarar las nutrientes
conforme a las requisitos y condiciones establecidos en el reglamento técnico que se establece a través de la presente
resolucion.

PARAGRAFO.- La declaraciéon de nutrientes podra hacerse de acuerdo con los modelos de la tabla de informacién
nutricional para suplementos dietarios establecidos en los formatos Nos. 1, 2, 3 y 4 del anexo técnico que forma parte
integral del reglamento técnico que se establece a través de la presente resolucion.

ARTICULO 7°.- CONDICIONES PARA LA DECLARACION DE NUTRIENTES. Cuando se realice la declaracion de
nutrientes, la informacion se debe declarar cumpliendo las siguientes condiciones:

7 .1 La informacién que se facilite a las consumidores en la declaraciéon de nutrientes debera ser veraz y tendra por
objeto suministrar un perfil adecuado de los nutrientes contenidos en el producto y que se considera son de importancia
nutricional. Esta informaciéon no debera hacer creer al consumidor que se conoce exactamente la cantidad que cada
persona deberla consumir para mantener su salud, antes bien, debera dar a conocer las cantidades de nutrientes que
contiene el producto

7.2 La informacion del producto debe aparecer agrupada y en un recuadro visible en la etiqueta en caracteres legibles y
en color que contraste con el fondo de la misma. Se podran utilizar los formatos establecidos en el anexo técnico del
reglamento técnico que se establece con la presente resolucion u otro tipo de formatos, siempre y cuando cumplan con
condiciones fijadas en el presente reglamento técnico

7.3 La informacién del producto debera incluir las cantidades y las unidades correspondientes a cada nutriente y
sustancias declaradas, utilizando el Sistema Internacional de Unidades (S. I. U)

7.4 En el contenido de nutrientes se declararan los acidos grasos tras cuando el producto utilice declaraciones de salud
relacionadas con grasas saturadas, colesterol y enfermedades coronarias.

7.5 Las cantidades de los nutrientes deben ser listados cuando estén presentes en cantidades diferentes de cero.

7.6 Los nutrientes a los cuales no se les haya establecido valor diario de referencia, se les deberan declarar en la tabla
de informacién del suplemento, usando la nota "valor diario de referencia no establecido" tal como aparece en el formato
No 2 del anexo técnico del reglamento técnico que se establece con la presente resolucion.

ARTICULO 8°.- NUTRIENTES DE DECLARACION OBLIGATORIA. Los suplementos dietarios que realicen
declaraciones de propiedades nutricionales o de salud, deben declarar los nutrientes o sustancias a los cuales hace
referencia la declaracion.

Ademas de las nutrientes de declaraci6n obligatoria, se podran declarar otros nutrientes contenidos en el producto, de
acuerdo con el siguiente orden:

8.1 Valor energético: Calorias totales y calorias de grasa.



8.2 Las cantidades de grasa, grasa saturada, acidos grasos tras, colesterol, sodio, carbohidratos disponibles, fibra
dietaria, azucares y proteinas.

8.3 Las cantidades de vitaminas, minerales y micro minerales u oligoelementos.

8.4 Las cantidades de otros nutrientes, derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o en
combinaci6n.

PARAGRAFO.- En todo momento el fabricante o importador debera contar en sus archivos con la informaciéon que
soporte el contenido nutricional del suplemento dietario, para efectos de vigilancia y control.

ARTICULO 9°.- DECLARACION DE ENERGIA Y NUTRIENTES: Cuando se realice la declaracién de energia y
nutrientes, la informacion se debe declarar cumpliendo las siguientes condiciones:

9.1 La declaracién de los nutrientes debe hacerse por recomendacion diaria de uso o por porciéon del suplemento
dietario tal coma se presenta en el envase, 0 por envase si este contiene una sola porcion y ademas, debe indicarse el
numero de porciones par envase. Adicionalmente, se podra declarar par 100 g 6 par 100 ml del producto.

9 2 EI valor energético debe expresarse en unidades de kilocalorias (kcal) par recomendaci6n diaria de uso o par
porcién de producto y adicionalmente, puede expresarse en kilojulios (kJ) inmediatamente después de las kilocalorias,
salvo en las casos en que se utilice el término "Caloria/caloria".

9.3 La declaracién de proteinas, grasas, grasas saturadas, carbohidratos y fibra debe expresarse en gramos por
recomendacion diaria de uso del producto.

9.4 La informacién sobre las cantidades de colesterol total y sodio debe expresarse en miligramos (mg) por
recomendacion diaria de uso del suplemento dietario.

9.5 Cuando se declare la cantidad o contenido de fibra dietaria, debe indicarse la cantidad de sus fracciones soluble e
insoluble.

9.6 Cuando se declare la cantidad o contenido par tipo de acidos grasos, debe indicarse inmediatamente a continuacion
de la declaraciéon del contenido total de grasa, las cantidades de acidos grasos monoinsaturados y acidos grasos
polinsaturados.

9.7 La informacién sobre las cantidades de vitaminas y minerales de be expresarse como el porcentaje del valor de
referencia diario (%VD) par recomendacion diaria de uso. Si adicionalmente la declaracion de vitaminas y minerales se
realiza par 100 g 6 '100 ml, debe expresarse en miligramos (mg), microgramos (mcg) o unidades internacionales (U.1.),
segun corresponda.
CAPITULO llI
DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES

ARTICULO 10.- DECLARACIONES DE PROPIEDADES NUTRICIONALES. Se entiende por declaracién de
propiedades nutricionales, cualquier representacion que afirme, sugiera o implique que un suplemento dietario posee
propiedades nutritivas particulares incluyendo pero no irritandose a su valor energético y contenido de vitaminas,
minerales y oligoelementos.

Las siguientes no constituyen declaraciones de propiedades nutricionales:
10 1 La mencion de sustancias en la lista de ingredientes.

10.2 La declaracion cuantitativa o cualitativa de ciertos nutrientes o ingredientes en la etiqueta, si se requiere.

ARTICULO 11.- REQUISITOS PARA LA DECLARACION DE PROPIEDADES NUTRICIONALES. Los suplementos
dietarios deben cumplir los siguientes requisitos para declarar en el rétulo o etiqueta propiedades nutricionales:

11.1 Los suplementos dietarios que realicen declaraciones de propiedades nutricionales, deben cumplir con los
requisitos para la declaraci6n de nutrientes establecidos en los articulos 7°, 8° y 9° del reglamento técnico que se



establece con la presente resolucion.

11 .2 Para las declaraciones de propiedades nutricionales se debe hacer referencia a energia, proteinas, carbohidratos,
grasas y derivados de las mismas, en forma individual o conjunta.

11.3 Los suplementos dietarios que realicen declaraciones de propiedades nutricionales de vitaminas y minerales,
deberan cumplir con los valores de referencia establecidos en el Anexo No. 1 del Decreto 3249 de 2006 o la norma que
lo adicione, modifique o sustituya.

11.4 Para los nutrientes o sustancias a los cuales no se les ha establecido valor de referencia diario, se podran declarar
siempre y cuando se indique la cantidad especifica del nutriente o sustancia por porcién. (Ejemplo: contiene X gramos
del nutriente Y).

ARTICULO 12.- CLASIFICACION DE LAS DECLARACIONES DE PROPIEDADES NUTRICIONALES. Las
declaraciones de propiedades nutricionales pueden ser:

12.1 DECLARACION DE PROPIEOADES RELATIVAS AL CONTENIDO DE NUTRIENTES: Entendida como la
declaracion que describe el nivel de un determinado nutriente contenido en un suplemento dietario. Por ejemplo "Buena
fuente de calcio", "Alto contenido de fibra y bajo en grasa".

12.2 DECLARACION DE PROPIEDAOES COMPARATIVAS DE NUTRIENTES:

Entendida como la declaraci6n que compara los niveles de nutrientes y/o el valor energético de dos 0 mas suplementos
dietarios.

ARTICULO 13.- REQUISITOS PARA LA DECLARACION DE PROPIEDADES RELATIVAS Al CONTENIDO DE
NUTRIENTES. Para la declaraci6n de propiedades relativas al contenido de nutrientes en los rétulos y/o etiquetas de los
suplementos dietarios, se debe cumplir con los siguientes requisitos:

13.1 La declaraci6n debe utilizar los términos o descriptores que se ajustan al contenido de nutrientes, colesterol o de
energia, del suplemento dietario, establecidos en el articulo 14 del reglamento técnico que se establece con la presente
resolucion.

13.2 La declaracion solo podra utilizar los descriptores o términos indicados en el articulo 14 del reglamento técnico que
se establece en la presente resolucion.

13.3 La declaracion solo podra utilizar descriptores o términos, cuando se han establecido valores de referencia para el
nutriente. No obstante, en el caso de nutrientes que no tienen valor de referencia diario, solo se podran utilizar los
mensajes que directamente especifiquen la cantidad del nutriente por porciéon

ARTICULO 14.- TERMINOS 0 DESCRIPTORES ESTABLECIDOS PARA LAS DECLARACIONES DE PROPIEDADES
RELATIVAS AL CONTENIDO DE NUTRIENTES. Los términos o descriptores que se deben usar para describir el nivel
de un nutriente en un suplemento dietario son los siguientes:



—

TERMINO O | DEFINICION

DESCRIPTOR | | | i | :
| Este términe significa que un producto contiene una cantidad no significativa

de uno o mas de estos componentes: Grasa, grasa ssturada, colesterol,
AeERE, sodio, y calorias. Los sinonimos equivalentes que se puecen emplear son:
“Sin”. “No”. "Cero , "exento de” y "fuente no significativa”.

Este término puede ser usado cuando el suplemento r:lietaril:j _r:cmtiene una
cantidad significativa con respecto al valor de referencia diario (VD) por
recomendacion diaria de uso de uno o mas de eslos componentes: Grasa, |
B0 |grasa saturada, colesterol, sodio, azlcares y calorias. Los Si!:'lifr!'lirnDSi
' equivalentes que se pueden utilizar son: ‘contiene una pegquefia cantidad” ¢, !
‘Poco’, “Poca’, y “Baja fuente de --- (nutriente) ;

|Este termino significa que el suplemento dietario contiene de diez (10) a|
diecinueve {19} % del valor de referencia diaric (VD) de uno o mas de ee:ms ;
BUENA FUENTE | componentes: Grasa, grasa saturada, colesterol, sodio, azlcares y calf:-nasl. E

Los sinonimos eguivalentes que se pueden utilizar son: “Proporciona”, |
| "Fuente” L 1
Fste término se puede usar si el suplemento dietario contiens veinte {20) % 6 |
mas del valor de referencia diario (VD) por recomendacion diaria de usa de |
ALTO | uno o mas de estos componentes: Grasa, grasa saturada, colesterol, sodio, |

azlcares y calorias. Los sinonimos equivalentes que se pueden utilizar son: |
"Rico en' & “Excelente fuente de --- (nutriente)” _ Sl

ARTICULO 15.- CONDICIONES PARA LA DECLARACION DE PROPIEDADES RELATIVAS AL CONTENIDO OE
NUTRIENTES.- Los suplementos dietarios deben cumplir las siguientes condiciones para declarar en el rotulo o etiqueta
propiedades relativas al contenido de nutrientes:



COMENTARIO

| NUTRIENTE LIBRE | BAJO ; |
|\ B | |
| Para los suplementos
e . e | dietarios la declaraciin
Contiene menos de 5 I 40 calorias o menss | e
CALORIAS calc‘r_::a:s pdu;rpregnm = | !l:u:ufr r':aﬁl:da? :E; realizarse solamants
fia'*' N Gizra ?_ e Eruizr? P cuando el producto de
ER TR R R ERTEIRE referancia tiene mas de |
40 caborias por porcion. |
| ot | Para los ELp|él'_TiéT1l|;)_$-_
i | Contiene menos de 0.5 | Contiene 3 gramos | dietarios la declaracion |
| | grames por | omenospor | degrasa ioial no puede
GRASA TOTAL recomendacion diaria de | cantidad de IEeMEeR ARE
uso declarada en la referencia y por | Broductos gue tengan 40 |
stigueta. POTCIAN. calorias o menos par

Contiena menos de 0.5

| grames de grasa saturads |

GRASA SATURADA , vy menos de 0.5 gramos de
| | @cidocs grasos trans por
[ recamendacion diaria de
uso declarads en l2
efiqueta.

porcion.

Fara Suplamantos
digtaros 25
deciaracionss de grasa |
gaturada no se puaden
realizar para los
productos que tengan 40 |
calorias o menos por
pOrGIGn

Contiene un {1)
gQramo o Menoas por
cantidad de
referencia y &l 15%
(%D} o menos de
calorias de grasa
zaturads

Contiene menoes de 0.5
grarmos de acidos grasos

ACIDOS GRASOS trans, y menos de 0.5

TRANS gramos de grasa saturada |
| por porcién declarada en
| la etiqueta
F = Confiene 20 mg o Para &.Jpler‘lentoc
i ST de 2 mg | MENes de colesterol digtarios las
"mlﬁ sn:s:tne?;' ;0? TS | 2 gramos 0 menos declaraciones de
COLESTEROL r=cofr:enc.ac:|-:jn lﬁiarl‘ i de grasa satura_d_a colasterol no se pueden
e arad e | por recomendacicn realizar para los
e Ec i S diaria de usg productos gue tengan 40
S, declarada en la calorias © menos por
[ atiguets porcion
Contisne menas de 5 mg | Eostisne 140 g 6
de sodio por cantidad por ” |
| . ki | menos de sodio por |
S0DIO | recomendacién diaria de E = gyl [

| cantidad de

uzo declarada en |2 E

eliqueta.

PARAGRAFO.- Los suplementos dietarios no podran utilizar declaraciones alusivas al contenido de nutrientes, esto es,
términos o descriptores como libre, bajo, o sus equivalentes, cuando por su naturaleza no contienen las nutrientes a las
que se quiere hacer referencia en la declaracion.
CAPITULO IV
DECLARACION DE PROPIEDADES EN SALUD

ARTICULO 16.- DECLARACION DE PROPIEDADES EN SALUD. Entendida como toda informacién que afirme,
sugiera o implique la existencia de una relacién entre un componente contenido en un suplemento dietario y una
condicién de salud.

ARTICULO 17.- CLASIFICACION DE LAS DECLARACIONES DE PROPIEDADES EN SALUD. Las declaraciones de
propiedades en salud pueden ser: Declaraciones de propiedades relativas a la funciéon de nutrientes, Declaraciones de
propiedades de reduccion de riesgos, Declaraciones de propiedades de otras funciones.

ARTICULO 18.- DECLARACIONES DE PROPIEDADES RELATIVAS A LA FUNCION DE NUTRIENTES. Entendidas
como aquella que describen la funcidn fisioldgica del nutriente en el crecimiento, el desarrollo y las funciones normales
del organismo, dentro de un consumo regular.

Ejemplo: El nutriente A (nombrando un papel fisiolégico del nutriente A en el organismo respecto del mantenimiento de la
salud y la promocioén del crecimiento y desarrollo normal). "El producto Y contiene x gramos del nutriente A"



Las declaraciones establecidas para las propiedades relativas a la funciéon de nutrientes en un suplemento dietario son

las siguientes:

NUTRIENTE

|

MODELOQ DE LA DECLARACION i

E! Calcio ayuda en el desarrolio de huesos y dientes fueres

e |

| PROTEINAS

Las proteinas ayudan a construir y reparar tefides corporales

| HIERRO

El hierro es un facior en fa farmacion de gldbulos rojos

| VITAMINA D

| MAGNESIO

La vitamina D ayuda al arganisma a ufilizar & calcio y el fdsforo
I , - |

El magnesio promueve |a absorcion y retencion de calcio.

| FIBRA

| VITAMINA B1

i
|VITAMINA B2

'El- La [indicar fuente)” aporta fibra para favorecer Ia digestion

"Tl_entes de fibra que estén sustentadas cientificaments
Vitamina B1fiamina es necesaria para la obtencidn de ener ala & panrde
u:arl:u::-l'ldrutu:lﬁ

pmt&mas grasas y carbnmur"tos

MIACINA

Miacina es necesaria para |la obiencion de energia a part F e prDLEIhEls
grazas y carbohidratos.

| VITAMINA B12

;AGI’JO FOLICO

Vitarmina B1 ’?Jcrar\ccc:-baiémma 85 necesaria para la progucaion de glébulos
MQjos.

Arido folico es esencial para &l crecimients y divisidn da las células

PARAGRAFO.- Estas declaraciones se pueden emplear si el suplemento dietario contiene veinte (20) % 6 mas del valor
de referencia diario (VD) establecido en el Anexo No 1 del Decreto 3249 de 2006 o la norma que lo adicione, modifique
o sustituya, par recomendacion diaria de uso del suplemento dietario que contenga uno o algunos compuestos aqui

sefialados.

ARTICULO 19.- DECLARACIONES DE PROPIEDADES DE REDUCCION DE RIESGOS. Son las referidas a la
reduccion del riesgo de desarrollar una enfermedad o una condicién relacionada con la salud.

Las declaraciones aceptadas de propiedades de reducci6n de riesgos son las siguientes:



REQUISITO PARA LA

MODELD DE LA

DEEEM CONSULTAR
i AL MEDICO™ |

MUTRIENTE ¥ ASOCIACION | CONDICION REQUERIDA DECLARACION DECLARACION
Muchos factores estan
asociados con =]
osteopoross coma:
El suplemerto dieterio | género  (femenino),
debs cumplir con el raza (caucagica,
termine “Alo en Calcio” | asiatica), edad.
(20% o mas del valar de
referencia diario {VD) de | La daclaracion  debe
Calcio con respecto a la | mencionar 1. el grupo
recomeandacion diaria de | més  necesitado  de | El ejercicio regular y una
LONSLMD) congurma  de  cakclo | alimentacion saledable con
(nifios en crecimiento, | suficiente aporte de calcio
Azimilable [bicdisponible) | adolescentes, adultos | eyuda a los adolescentes, a
4 CALCIOY 0 ura forma de calcio |blancos  y  mujeres | les adullos v a las rngjares.'
DSfEOFﬂROSIB que pueda ser absorbide | asigticas) y 2. laja mantener una Duena
' y uzada por &l cusrpo, nacesidad de ajercicic | salud dsea v puede reducic
fisico ¥ una | gl riesge de asteoporosis en
El contenide de fasfars | alimentacidn parsonas mayores (adultas)
no  pueda exceder al | balanceada, d& 60 anos.
contenide de calkzio.
! Un producic  que |
|La relocién Calgio /| contenna 40 % o mas |
Fosforn debe ser mayor | de calcio con respecto
o lgual a 1 al walor diario  de
rafarencta (VOY), debe
MEricianar en la
aliqueta que no ofrece |
beneficios adicionales. |
| Terminos requeridos:
|-"Grasa  saturada
| colestarcl’,
cgl;:;mm;tumda Cardiovascular T cniba &
si‘rﬁ;i%ﬁ - Bajo en calastaral, y En el rdtulo se debe E_Tﬁfran-lli?nd:r?ta am;:n:;a:’:n:};'i
GGLESTERDLIY - Bajo en grasa incluir la advertencia: T aiah
Mo podra cortener mas
EMNFERMEDAD & grasos frans y colesteral
CULAR de 4% de Acikdos grascs |“LOS INCIVIDUOS Frmagi L
L rans del tofal de las|CON COLESTEROL [Pusde reducr < nesgs d
Qrasas. ELEVADD EM '
SANGRE O LDL,




HUTRIENTE ¥ ASDCIACIIN

3, ACIDO FOLICO ¥
DEFECTOS DEL TUBD
NEURAL

CONDICION REQUERIDA

El producte debe cumplif
con al férming  buenz
fuerte en acido falice (al
ey 40 mog o 004
Mgy par porsidn.

Me se podrd hacer |z
declaracicn  relacionada
con acida fhlica,
cuando el producio
conlenga mas el 100%
de Ingesia diaria
recomendada para
vilaming A gome retingl,
vitaming A preformada &
vilamana O,

Los suplemenios
diatprics debam sumplic
los estdndares de USSP
para  sesintegracidn ¥
dizolucién

El producte debe cumplit
con & {érming Daje en
sodio (140 mg o menss

| REQUISITO PARA LA

_ DECLARACION
Térming
especiique la ralacidn
anfre el acido fddico v
las rmujeres en edad
fartil {an capacidad de
quedar en embarazo) ¥
el conswmo adesusda
de acido flico. folato,
folacin, folabka witamina
B y los defectos deal
lubo newral 0 defecios
2l nacer de espina
bifida, anencefska o
defectos del cerebro o
medula espinal

En al rélule se deba
ncluir la
recomendacion  sobre
&l use de acido foico
n la elapa
preconcepcional (poslo
meanos uf Mes antes
e producirse al
embarazo hasta & final
del primar imesta de
grevidez) e
Tarmines requendos:

“Sodic”,
= "Pragitn mrieral ala’

a
-“Hipertenalon artarial®

e i

WODELD DE LA
_DECLARAGION.

\Una almentacidn saludabla
con adecuado Acido fAico
(Folale) puede rmeducs el
riesgo de gue  una mujer
tenga un rfic con defeclos
del ke neural, dal cerabro |
o de la médula esparsl

La hipertensicn aferal es
una enfermedad aseciada a
muchas  factores.  Una

4 SODIO E par recamendacidn diaria 2
HIPERTENSION da uso del suplamento |7, B MM 58 UeD% Asmentacion beja en sal o
ARTERIAL diatario). " | en sodio reduce el lesgo de
05 INDIVIDUGS | Mperiensién arial.
CON PRESION
ARTERLAL ALTA
DEBEN CONSULTER
AL MEDICC"
El pradusto deba cumplir
con log terminos [con
:i";gﬁ;"“ 'dnadia.ria c:: Términos requaridas
e - “Palagio”, - "FPresidn
use  del  suplamenia); alla” 'Hq‘l =pe '
f - "Hiperieneidn®, | Lna alimentacion ealudabke
Bmui!ni ;"’E;t;ada Wtaﬁ: con  alio camenido e
{masm: mg En &l rétulo se debe |pelasio y baje conlenido oo
5. POTASIDE p Eaja?apn o e sedia |INGIUr @ edvertencia: | sadio, cusde conribur 3
HIPERTEMSION } disminuir @l riegsge  de
ARTERIAL &ﬁlm OMENDS POF | me  NDIVIDUOS | hipertsnsian anerial y oiras
: CON PRESION | enfermedades
- Belo aporie en OfESa | RTERIAL  ALTA| cardiovasculeres.
; DEBEN COMNSULTAR
- Bajo aporle en Qrasa | G pacniene

saturada y
- EBajo aporte
colesierol

&N




NUTRIENTE ¥ ASOCIACION

§. FIBRA SOLUBLE Y
RIESGO DE
ENFERMEDAD
CARDIACA CORONARIA
(ENFERMEDAD
CARDIOVASCULAR)

CONDICION REQUERIDA

aon  los térmings  (con
rospecto a la
recomendacion diaria de
uso del suplemanto):

- Bajp en grasa
saturada
- Bajo en colesterol

- Bajoen grasa totsl

- Incluir una o mas de
las fuentes de fibra
eoluble de avena:

Cortieng por lo menas |

.75 g de fibra saluble de
avena anlara par
recomendacian diaria de
ust del suplementa.
Zahvado da avena
confiene por lo menos
55, % fibra soluble de
bela-glucano v contiens
por los mencs 16% de
fibra tetal.

Harina de avena debe
ploparcionar  por o
mearcs 4% de  fibra
soluble de beta glucana
y 1086 de fibra total.

Harina enters de avena
dizbe proporcionar por g
menos & 4% de fibra
soluble y por o menos
108 de fibra total.

La cascara del Paylium
tendra una puraza del de
a5 %, y el produsto
propafcionara 1,7 g de
fibra soluble de céscara
e Paylium por
reeamendacion diaria da
uso hasta alcanzar 7 4.

La determinacian de fibra

soluble debera
rezlizarse por s
matodes de la AOGADC

para fibra soluble.

REQUISITO PARA LA

S B
El producto debe cumplir TBFH'IIHOE Pgries

“Enfermedad
Cardiaca” o
‘Enfermedad
Coronaria”

- “Fiora  Saluble”
(indicanda la fuente)

“Cascara de Psyllium® {

la fuente elegible de|
| avena) |

“Graga  saturaca
Colesterol”

* Ingesta diana de la
fuente de fibra soluble
necesarna para reducir
8l riesgo da
enfermeded cardiaca *
y 13 contribucian de una
porcion  del  producto
para alcanzar el nivel
de ingasta.

Requisitos  adlcionales
del rotulzdo

Productos que incluyan
una declaracion  de
Psyllium, deben incluir
una declaracian
adicianal concarmiente
& la necesidad del
consuma del producto
con adecupdas
cantidades de liquidos
por lo menos un vasa

fena de liqukdo

No  consuma  este
producto si tiene
dificultad an T
deglucion.

WODELD DF LA
DECLARACION

La fibra soluble {nombre da
la fuente de fibra), como
parta de una alimentaciin
baja en grasa y colesters
puede raducir el rizsga da
enfermedad cardiaca,

Ura porcign  de
{nombre  ded  producte)
aparta gramos de fibra

soluble ce (nombra de la
fuents) necosarics por dia
para reducis el riesgo dej
enferrnedad cardisvascular. |




NUTRIENTE ¥ ASOCIACION

7. ESTERES DE
ESTANOL INCLUYENDD
ISOFLAVONAS ¥
ESTERES DE ESTEROL
DE PLANTAS Y EL
RIESGO DE

FERMEDAD
CARDIACA COROMARIA
0 ENFERMEDAD
CARDIOVASCGULARIECY)

CONDICION REQUERIDA

El produste dabe cumplic
o los siguenias
LEMMINDS

- Bajo an gress saturada
- Bajo en caolasteral
- Que tenga un A
de 4% de dcides grasos
trans en relacidn a la
grasa totel. Que o
produclo  tenga 1.3
gramocs o 2 2mas  para
consumg @l dia  de|
éetoras e esterol oo
planta (fioeataral) ¥ 34|
gramos de ésterss de |
astangl (fitoestanoles) |
Los ésteres debergn
ser moorporados  Coma |
tales  digueftos en un
wehicule  adecuase o
rmicro encapsulado de tal |
mado que s& parmita la
profecodn de estos, su
distribucdn  homogansa
en el producie ¥
bisdispenibibdad  Splira
an al arganisms.

REGILISITL PARA LA
DECLARACION

Tarmines a ubllizar:

« " Padria® maducir of |

riesgn da Erfermedad | resgo  de  l8  cnfemedad
Cardic Vascular (ECY) | cordines. Una porcidn  de —
$ _|[mambre  dal  GuplEmEnto
CEnfemaded candiBta’” | digtario} pesves — gramas del

o'Enfermedad cardiaca
carcnaris”

“Estares tal esterol de

planta® o "esteres dal
mstanol de la planta";

La deslaracsbn
pspecifica los Estares
di Ia plarta
esterolfestanal  como
parte e wna
alimentacion bag en
grasa  salurada Yy
colestercl.

La decaracion no

| mirbuya ningun grado

e reduceitn dal riasgo
de BEW.

La declaraciin
especilica la ingestan
diaria de los sheres dal
estarnl o del estanol de
planta necesancs para
reducir rieago de ECY,
¥ la cantidad
praporcipnada por 18

La daclaracian
gppagificR  que oS
Bslores del eslerd o
el astanel da planta s
deban  consumir  en
fod porcionas con &%
comidas al dia

-

WMODELD DE LA
CECLARACION

1) para |cs &stores dol ostersd
o planta

(7 List gianlamemn detarios que
conbienen por kb mense 085 g
por la poncon 48 o8 sstares dal
eslerel Oa planid, consumsos
gea voroos al oia con ke
comadas Sard un produco bedal
digre de par lp marcs 1.3 g,
| camg parie de una aimenlacion
‘baja em prasa y calesteral
gaturados, puedan reducr el

____ Oe &piames del esleml ol

acaila vagetal.
i} Les cictas bajps en graed
salurada. vy ooestenal  que

mcluyen  00f  porciones  oel
Finigme o distaria que
praparsionen un ietal diare de
pof lo Faancs 1.3 g de esbereg
del esiercd del asede vegelal gn
des cormidas pusdaes reducir el

resge o8 kB enfemedad
canfigca . Lina parcign 4@ __
{namben ol suplamenic |
distario} prowes | @lamas del)

. & &atanas ool estenol ded
Boate vEgelal,

{3 para |95 ésl0ras dol astansl
de la plasia:

i) Los suplemesnics dietarioe
que cantienen par b mancs 1.7
g por la pordidn de 10§ éstees )
del estansl de |8 planta, |
oonsumicos dos weced al die
oon lxs ComicEsE pam ingasia
diaria otal da par ke menas 3.
g, G pane o una diets bajs |
an gmsa salurdda ¥ cofestal, |
pusden redusii &l resge ce la)
enfermedsd  candiaca.  Uing
parcién de  gnomibre  dod
spkanasdn dsdans] proime
gramos ol _ de dsi=res del
estanc o la planta,

(i) Lag dietas bajaz an dcides
grasos sabrades ¥ colasternl
qu= Nclugan Gob pofcanes de
s suplomonia dictancs Gue
proparconan un batal diane de
par ko mencd 34 g da esteres
da| estancl dal aceie vegelal
&4 dog comidas pueden freducin
8 resgo de B enfarmedsd
codisca. Le  porocn do
[nombne oel sup lmenis
dietanio] proves grarnes del de
geeres fel pgtanol ded aceie |
wegalal,




REQUISITO PARA LA MODELOQ DE LA -4
| NUTRIENTE YASDCEACiGN CGNDICIUN REQUERIDA | " DECLARAGION DECLARACION.

......... Veinticinea (25) gramos de
proteina de soya al dia,
gcomo parte de una
alimentacién baja en grasa
saturada y colesteral
pueden reducir &l riesgo de
enfermedad cardiovascular.

|

E Términos Regueridos:
i Una porcidén de {nombre del
|

|

- Que el producto| “Enfermedad producto)  proporciana __

contenga como minime | cardiovascular, gramos de proteina de

|8.25 ¢ de proteina de | "Proteina  de soya' |soya. La enfermedad

'soya por porcién del|"Grasa safurada vy |cardiaca  depende  de

8. PROTEINA DE SOYA'Y | producte. colestercl”. | muchos factores de riesgo
RIESGO DE - Baja en grasa saturada | GOMO: antecedentes
ENFERMEDAD | - Bajo en colesterol familiares de enfermedad |

CARDIACA CORONARIA |- Bajo contenido de|La declaracion debe cardiaca, exceso de pfesu.:
{CARDIOVASCULAR) grasa  total {Excep‘ta[indlcal‘ los niveles de | colesterol total i colestarol
cuando el producto se|ingesta diarios de|LDL alto, tension arterial
{ derive de soya entera y | proteina de soye | alta, tabaquismo, diabet ase.

no contenga ninguna | asociados a8 la | inactividad fisica.
grasa adicicnada. reduccién del riesgo de . = 1
| la enfermedad. Una alimentacién baja en

grasa saturada y colesterol |
gque incluya 25 gramos de |
proteing de sova al dia|
| puede reducir el riesgo de |
| enfermedad cardiaca, Una.
| porcion [nombre dei |
| producto) proporciona ___
' | gramos de proteina de soya |

ARTICULO 20.- DECLARACIONES DE PROPIEDADES DE OTRAS FUNCIONES. Son las relativas a los efectos
benéficos especificos de los nutrientes y de las no nutrientes sobre las funciones fisiologicas a las actividades
biolégicas. No incluye declaraciones de propiedades de funcién de nutrientes.

Ejemplo: La sustancia A (nombrando las efectos de la sustancia A sobre el mejoramiento o modificacion de una funcién
fisioldgica o la actividad biolégica asociada con la salud). "El producto Y contiene X gramos de la sustancia A".

Las declaraciones de propiedades de otras funciones aceptadas son:



NUTRIENTE I REQUISITO _ | DECLARACION ACEPTADA |
OMEGA 3 Que contenga un minimo de 300 | Entre ofros faciores el ejercicio |
OMEGA & mg da EPA ylo DHA por porcion | regular v una Eiurr--:-"r‘.nlc-r"i

de consumo y la recomendacion | saludable con el consumo <e

diaria de uso debe ser como | acidos grasos omega 2 (u omegs |

minimo con un aporte de 600 |&) puede contriduir a disminuir &l
mg/dia y no sobrepasar los 2 g por | riesgo ce enfermedades |
| dia. = L, | cardiovasculares .

T PROBIGTICOS . Los laciobacilos ceberan estar| - Una adecuaca alimentacion y el |

! vivos y ser resistentes a la acidez | consuma ragular ge alimenios o |

: gastrica y a olras secreciones del | suplementos dielanos ) con

i aparato digestivo El producto debe |  microorganismos probidlicos. |

contener al menos 1x10° UFC por| puede ayudar a nommalizar las

g de producto terminado al final de | funciones digestivas, regenerar

la vida (il | Ia flora intestinal y faverecer las |

defenzas nalurales |

e

al consumo adecuado y regular de S0NSUMS de alimenios o
micreorganismos probidticos no es suplementos  dielanos  Gon [
ol unico factor para mejorar las| mICroorganismos prabiblicos |
funciones digestivas y que existen | puede ayudar a normalizar las |

|
|
|
. La declaracion debe indicar que | - Una alimentacion salucable y el |

otros factores adiconales a| funciones digestivas, regenerar |

f NUTRIENTE [ REQUISITO | DECLARACION ACEFTADA

| considerar como el ejercicio fisico | la flora intestinal y disminuir el
i y &l tipo de dieta | ecrecimiento de bacterias
! causanies de [as infecciones del
! ‘ colon,

- Una alimentacion saludable y &l |

‘ consumo regular de amentos o |

suplementns  digtarios  ¢on

‘ MiCrOOrganismos probigticos

puede ayudar a reducir las

condicionaes acdas ded
| estomago, cantribuyendo a la
‘ formacion de una capa
5 protectara

PARAGRAFO. Las declaraciones de propiedades de otras funciones, deben ser aprobadas previamente por el INVIMA.
El fabricante, importador o titular del registro debe contar con la justificacién que soporte la veracidad de dicha
declaracion y que demuestre que no es engafosa.
TiTuLo
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 21.- INCLUSION DE DECLARACIONES EN ROTULOS Y ETIQUETAS DE SUPLEMENTOS DIETARIOS Y
PRODUCTOS DE USO ESPECIFICO CON REGISTRO SANITARIO. Los suplementos dietarios y Productos de Uso
Especifico a los que se Les haya otorgado registro sanitario podran solicitar ante el instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA mediante el tramite de solicitud de modificacién del Registro Sanitario, la inclusién
en el rotulo o etiqueta de la declaracién de nutrientes, declaraciones de propiedades nutricionales y declaraciones de
propiedades en salud las cuales seran evaluadas de acuerdo con el reglamento técnico que se establece con la
presente resolucion.

ARTICULO 22.- TAMANO DE LAS LETRAS EN LAS DECLARACIONES EN LOS ROTULOS Y LAS ETIQUETAS. En
el rotulo o etiqueta del suplemento dietario, las leyendas de las declaraciones de propiedades nutricionales y
declaraciones de propiedades en salud, no podran superar el temario de la letra de las leyendas obligatorias
establecidas en el articulo 21 del Decreto 3249 de 2006 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 23.- LISTADO DE INGREDIENTES. Los ingredientes, aditivos o sustancias que no se incluyen en la tabla
de informacion de los Suplementos Dietarios, se deben listar tal como aparecen en las modelos del anexo técnico del
reglamento técnico que se establece con la presente resolucion.



ARTIULO 24.- INFORMACION TECNICA Y CIENTIFICA SOBRE LAS DECLARACIONES DE PROPIEDADES
NUTRICIONALES O DE SALUD. El fabricante, importador o titular del registro debe contar con la informacion técnica y
cientifica que soporte la veracidad de las declaraciones de propiedades nutricionales o de salud que se le atribuyen al
producto y que demuestre que no es engafosa.

ARTICULO 25. VIGILANCIA Y CONTROL. Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, ya las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
ejercer las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicar las medidas de prevenci6n y correctivas
necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente resolucién, de igual forma, tomar las
medidas sanitarias de seguridad y adelantar los procedimientos e imponer las sanciones correspondientes, de
conformidad con lo establecido en los articulos 576 y 577 de la Ley 9° de 1979 y se regiran por el procedimiento
establecido en el Decreto 3249 de 2006 a las normas que lo modifiquen, adicionen a sustituyan,

ARTICULO 26.- VIGENCIA. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacién y deroga las disposiciones
que le sean contrarias.
PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C, a las,
05 SEP 2007

DIEGO PALACIO BETANCOURT
Ministro de la Proteccién Social



