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Reglamento (UE)  nº 432/2012. Propiedades 
Saludables

¿Quiénes somos?

•Creada en 1977

•Objetivo : representar, a través de un único
organismo y una sola voz, a la industria
española de alimentación y bebidas.

•Representatividad : 47 asociaciones (90%
volumen de negocio del sector) y cuyo PIB
equivale al 7,6% del nacional y al 14% del
industrial.

Representación del Sector

Porcentaje en el PIB 7,6%

Composición Sector 30.000 empresas
(96% PYMES)

Empleo Sector 446.000 personas
(2,5% empleo total)

Ventas en 2011 83.773 €



www.fiab.es 3

¿Por qué y para qué este Reglamento?¿Por qué y para qué este Reglamento?

Reglamento (UE)  432/2012. Propiedades Saludales

� Objetivo

Protección e Información al consumidor y condiciones iguales de competencia

� Ámbito de aplicación

Comunicaciones comerciales , ya sea en el etiquetado, la presentación o la publicidad de los alimentos 
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¿Qué se entiende por declaración?¿Qué se entiende por declaración?

Reglamento (UE)  432/2012. Propiedades Saludales

� Art. 2.2.1
Cualquier mensaje o representación que no sea obligatorio con arreglo a la legislación comunitaria o 
nacional, incluida cualquier representación pictórica, gráfica o simbólica, que afirme, sugiera o dé a 
entender que un alimento posee unas características  específicas 
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Un Reglamento en continuo desarrollo …Un Reglamento en continuo desarrollo …

Reglamento (UE)   nº 432/2012

Modificaciones:

Rglto. 107/2008 (competencias ejecución Comisión), 
109/2008 (modificación Art. 14 y 28.6), 116/2010
(nuevas declaraciones nutricionales)

Desarrollos:

Rglto. 353/2008 (normas solicitudes), 1169/2009 
(responsabilidad EM y retirada), 432/2012 (lista art. 13)
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Reglamento (UE) nº 432/2012 Reglamento (UE) nº 432/2012 

Reglamento (UE)  nº 432/2012. Propiedades 
Saludales

• Normas técnicas elaboración y prese ntación de solicitudes
• Principios generales del fundamento científico
• Características del alimento
• Organización de datos científicos pertinentes
• Resumen de datos científicos pertinentes
• Estructura de la solicitud
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Un Reglamento en continuo desarrollo …Un Reglamento en continuo desarrollo …

Reglamento (UE)  nº 432/2012

Guidance on the implementation of Regulation
1924/2006 on claims made on foods conclusions
of the Standing Commitee
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Reglamento (UE) nº 432/2012 Reglamento (UE) nº 432/2012 

Reglamento (UE)  nº 432/2012. Propiedades 
Saludales

• Totalidad de la evidencia
• Estudios de sustanciación de las declaraciones de salud
• Redacción
• Caracterización
• Efectos declarados como efectos fisiológicos
• Definición de « factor de riesgo »
• Aspectos de procedimiento
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DECLARACION NUTRICIONAL (art. 2.2.4)

Cualquier declaración que afirme, sugiera o dé a entender que un alimento pos ee 
propiedades nutricionales benéficas específicas con motivo de:
a) el aporte energético : i) que proporciona, ii) que proporciona en un grado reducido o 

incrementado, o iii) o que no proporciona

b) Los nutrientes u otras sustanciasnutrientes u otras sustanciasnutrientes u otras sustanciasnutrientes u otras sustancias: i) que contiene, ii) que contiene en proporciones reducidas o 

incrementadas, o iii) que no contiene

Algunos ejemplos:

“ fuente de proteínas”
“sin grasa”
“bajo valor energético”
“sin sal”
“sin azúcares”
“contiene vitamina A”
“fuente de ácidos grasos omega 3”

9
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Nuevas declaraciones nutricionales Nuevas declaraciones nutricionales 

Reglamento (UE)  nº 432/2012
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Las declaraciones de propiedades saludablesLas declaraciones de propiedades saludables

Reglamento (UE)  nº 432/2012

TIPOS  DE DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES ( art. 2.2.5)

Cualquier declaración que afirme, sugiera o dé a entender que existe una rela ción entre una categoría 
de alimentos, un alimento o uno de sus constituyent es y la salud

• Basadas en ciencia generalmente aceptada (art. 13.1)  = Reglamento 432/2011

“El potasio contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso” 
“El hierro contribuye al transporte normal del oxígeno en el cuerpo”
“Las proteínas contribuyen a que aumente la masa muscular”

• Basadas en pruebas científicas recientemente obteni das o con protección de datos (art. 13.5) = autorizadas 
caso a caso

“El concentrado de tomate soluble en agua I y II contribuye a mantener la agregación de plaquetas normal, 
lo cual favorece una buena circulación sanguínea”
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Las declaraciones de propiedades saludablesLas declaraciones de propiedades saludables

Reglamento (UE)  nº 432/2012

TIPOS DE DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES (a rt. 2.2.5)

• Reducción de riesgo de enfermedad (art. 14.1.a) = Au torizadas caso a caso

“Se ha demostrado que el betaglucano de avena disminuye/reduce el colesterol sanguíneo. 
Una tasa elevada de colesterol constituye un factor de riesgo en el desarrollo de cardiopatías coronarias”  

• Desarrollo y salud de los niños (art. 14.1.b) = Auto rizadas caso a caso

“El fósforo es necesario para el crecimiento y el desarrollo normales de los huesos en los niños”
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Condiciones para realizar una declaración nutricional o una de propiedades nutricionalesCondiciones para realizar una declaración nutricional o una de propiedades nutricionales

Reglamento (UE)  nº 432/2012

1.- CONOCER LA COMPOSICIÓN DEL ALIMENTO (aspectos qu e pueden tener influencia positiva 
en la nutrición o en la salud de las personas)

• Composición del alimento
• Identificar que declaración nutricional o de propiedades saludables autorizadas podría utilizar
• Comprobar si el alimento cumple los requisitos específicos exigidos para realizar la declaración
• Valorar si la declaración puede ser de interés para el consumidor

2.- CUMPLIR LAS CONDICIONES GENERALES establecidas pa ra cualquier declaración nutricional 
o de salud

• Artículo 3
- No ser falsa, ambigua o engañosa
- No dar lugar a dudas sobre la seguridad y/o adecuación nutricional de otros alimentos
- No alentar o aprobar el consumo excesivo
- No afirmar o sugerir que una dieta variada y equilibrada no puede proporcionar cantidades 
adecuadas de nutrientes
- No referirse a cambios en las funciones corporales que puedan explotar el miedo del consumidor 
o crear alarma 
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Condiciones para realizar una declaración nutricional o una de propiedades nutricionalesCondiciones para realizar una declaración nutricional o una de propiedades nutricionales

Reglamento (UE)  nº 432/2012

3.- CUMPLIR LAS CONDICIONES GENERALES establecidas pa ra cualquier declaración nutricional 
o de salud

• Artículo 5
- La cantidad del alimento que cabe razonablemente esperar que se consuma deber proporcionar la cantidad
significativa requerida
- El nutriente o la sustancia sobre la que se alega deber encontrarse en forma asimilable por el organismo

• Artículo 7 
- El etiquetado nutricional (Reglamento 1169/2011)

• Articulo 4.3

- Para las bebidas con graduación superior a 1,2% en volumen de alcohol solo se permiten las declaraciones 
Nutricionales relativas a bajo índice de alcohol o a la reducción del contenido de energía

• Artículo 1.3
- Una marca registrada o un nombre comercial o de fantasía que aparezca en el etiquetado, presentación
o publicidad de un alimento y que pueda interpretarse como una declaración nutricional o de propiedades
Saludables sólo puede utilizarse si está acompañada por la correspondiente declaración que cumpla con el 
Reglamento. Si la marca es anterior al 17/5/2005 se permite la comercialización del producto hasta el 
19/01/2022 (art. 28.2)  
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Condiciones para realizar una declaración de propiedades nutricionalesCondiciones para realizar una declaración de propiedades nutricionales

Reglamento (UE)  nº 432/2012

4.- INCLUSIÓN OBLIGATORIA DE CIERTAS DECLARACIONES ( art. 10)

- Una declaración sobre la importancia de una dieta variada y equilibrada
- Una declaración sobre la cantidad del alimento y el patrón de consumo necesa rio para obtener el efecto 

benéfico
- En caso de que hubiera personas que deban evitar el consumo del alimento, una declaración al respecto
- En caso de que un consumo excesivo del alimento pueda suponer un riesgo para la salud, una advertencia
al respecto

5.- PROHIBICIONES ESPECÍFICAS (art. 12)

- Que sugieran que la salud pueda verse afect ada si no se consume el alimento
- Que hagan referencia a la magnitud o ritmo de pérdida de peso
- Que hagan referencia a recomendaciones de médicos individuale s u otros profesionales de la salud o 
asociaciones (excepto las asociaciones nacionales de profesionales médicos, nutricionistas o dietistas e 
Instituciones de beneficencia relacionadas con la salud (art. 44 Ley 17/2011 de Seguridad Alimentaria y 
Nutrición) 

6.- IR ACOMPAÑADAS DE UNA DECLARACIÓN DE PROPIEDADES  SALUDABLES ESPECÍFICA 
AUTORIZADA (art. 10.3)
Las declaraciones que hacen referencia a beneficios generales y no específicos del nutriente o del alimento para 

el bienestar o la salud están prohibidas 
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EFSAEFSA

Reglamento (UE)  nº 432/2012

2011

Intestino y función inmune

Antioxidantes, daño oxidativo y salud cardiovascular

2012

Apetito, manejo de peso, concentración de glucosa en sangre

Hueso, articulaciones, piel y salud oral

Sistema nervioso, funciones psicologicas

Rendimiento físico
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Principios sobre flexibilidad redacción declaracion es saludPrincipios sobre flexibilidad redacción declaracion es salud

Reglamento (UE)  nº 432/2012
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FlexibilidadFlexibilidad

Reglamento (UE)  nº 432/2012

Considerando 17: 

..la incorporación de una declaración a 
la lista de declaraciones autorizadas 
… no constituye una autorización 
de comercialización de la sustancia 
a la que concierne la declaración , ni 
una decisión sobre la posibilidad de 
utilizar la sustancia en productos 
alimenticios ni la clasificación de un 

determinado producto como alimento.

Considerando 9: � Flexibilidad

“…Cuando el texto de las declaraciones tenga el mismo 
significado para los consumidores que el de una determinada 
declaración autorizada de propiedades saludables porque 
demuestra que existe la misma relación entre la salud y una 
categoría de alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes, 
estas declaraciones deben estar sujetas a las mismas 
condiciones de uso que la declaración autorizada de 
propiedades saludables.”
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Principios sobre flexibilidad redacción declaracion es saludPrincipios sobre flexibilidad redacción declaracion es salud

Reglamento (UE)  nº 432/2012
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Principios sobre flexibilidad redacción declaracion es saludPrincipios sobre flexibilidad redacción declaracion es salud

Reglamento (UE)  nº 432/2012

RECOMENDACIONES

1.- Asegurar que la redacción tiene el mismo signifi cado para el consumidor que la redacción de la
declaración autorizada

Ejemplo: “X contribuye a la función normal del sistema inmuni tario” 
“X desempeña un papel fundamental en la función normal del sistema inmunitario”
“X ayuda a la función normal del sistema inmunitario”
“X contribuye a mantener la función normal del sistema inmunitario” 

No se acepta:
“X estimula la función normal del sistema inmunitario”
“X optimiza la función normal del sistema inmunitario”

2.- Uso del término “normal”

No sustituirlo. 



www.fiab.es 21

Principios sobre flexibilidad redacción declaracion es saludPrincipios sobre flexibilidad redacción declaracion es salud

Reglamento (UE)  nº 432/2012

RECOMENDACIONES

3.- Relación entre el efecto que se alega y el nutri ente, sustancia, alimento o categoría de alimento 
responsable del efecto

Los términos y condiciones que figuran en el Registro sólo deberían emplearse respecto al nutriente, 
sustancia,… y no para el producto .

Ejemplo: “X contribuye a la función normal del sistema inmuni tario” 
“Y contiene X que contribuye a la función normal del sistema inmunitario”

No se acepta:
“Y contribuye a la función normal del sistema inmunitario”

Cuando un producto alimenticio contenga dos componentes para los cuales existen declaraciones autorizadas, 
se ha de tener cuidado en que la declaración que se realice no sea engañosa

Ejemplo: Producto con vitaminas B6, B12 y C
“Mezcla de vitaminas (vitamina B6, B12, C) que contribuyen a disminuir el cansancio, la fatiga y 
a la función normal del sistema inmunitario” 
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Principios sobre flexibilidad redacción declaracion es saludPrincipios sobre flexibilidad redacción declaracion es salud

Reglamento (UE)  nº 432/2012. Propiedades 
Saludales

RECOMENDACIONES

4.- Consideraciones particulares para declaraciones de salud sobre complementos

El artículo 6(3) de la Directiva 2002/46/CE exige que en el etiquetado de un complemento alimenticio figuren los nombres 
de las categorías de nutrientes o sustancias que caracterizan al producto o una indicación relativa a la naturaleza de dichos
nutrientes o sustancias

Ejemplo: “CARTILAGO – contiene condroitina, vitamina C
La vitamina C contribuye a la formación normal de colágeno para la función normal del cartílago”

Se aceptaría:
“Contiene condroitina y vitamina C”
“CARTILAGO – La vitamina C contribuye a la formación  normal de colágeno para la 
función normal del cartílago”

5.- Presentación de declaraciones generales, no espe cíficas de salud

Ejemplo:
“B UENO PARA TU PIEL” – X contribu ye al mantenimiento normal de la piel” o 
“BUENO PARA TU PIEL” – Y contiene X, que contribuye al mantenimiento normal de la piel”
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Principios sobre flexibilidad redacción declaracion es saludPrincipios sobre flexibilidad redacción declaracion es salud

Reglamento (UE)  nº 432/2012. Propiedades 
Saludales

RECOMENDACIONES

6.- Marca registrada, marca comercial o nombre de fa ntasía

Si el término “BUENO PARA TU PIEL” es una marca registrada, una marca o un nombre de fantasía ha de 
ir acompañada de una declaración de propiedades saludables del art. 13 ó 14.

7.- Referencias a extractos de dictámenes de EFSA
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GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE LAS CONDICIONES ESPECÍFI CAS ESTABLECIDAS EN EL ARTÍCULO 
10

GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE LAS CONDICIONES ESPECÍFI CAS ESTABLECIDAS EN EL ARTÍCULO 
10

Reglamento (UE)  nº 432/2012

GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE LAS CONDICIONES 
ESPECÍFICAS ESTABLECIDAS EN EL ARTÍCULO 10

10.1. Declaraciones prohibidas a no ser que:

a)  Cumplan requisitos generales (art 3,4,5) y espe cíficos 

b)  Estén autorizadas  (art 13 y 14)
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TrDirectrices para la aplicación del artículo 10 del  Reglamento 1924/2006TrDirectrices para la aplicación del artículo 10 del  Reglamento 1924/2006

Reglamento (UE)  nº 432/2012

- Requisitos de información en el etiquetado:

- Importancia dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable

- Cantidad del alimento y patrón de consumo necesarios para el efecto benéfico declarado

- si procede, declaración para personas que deben evitar el consumo

- advertencia en caso consumo en exceso

. 
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Descriptores genéricosDescriptores genéricos

Reglamento (UE)  nº 432/2012
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Interés por los alimentos funcionales Interés por l os alimentos funcionales Interés por los alimentos funcionales Interés por l os alimentos funcionales 

Reglamento (UE)  nº 432/2012
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Interés por los alimentos funcionales Interés por l os alimentos funcionalesInterés por los alimentos funcionales Interés por l os alimentos funcionales

Reglamento (UE)  nº 432/2012
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Alimentos funcionales en España (Datos Sept./Oct. 2012)Alimentos funcionales en España (Datos Sept./Oct. 2012)

Reglamento (UE)  nº 432/2012

48 % productos lácteos
22 % bebidas

6  % alimentos infantiles
5 % productos de panadería
4 % cereales

25 % bajos en grasa
20 % con fibra
19  % light o ligeros
15 % con calcio

8 % con vitaminas
7 % bajos en sal
6 % contribuyen a reducir niveles de colesterol

Hasta octubre 2011 ventas =  2.900 M €
• Cuota del 7 % en gran consumo
• Crecimiento del 2 % respecto al mismo período 2010
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Temas pendientesTemas pendientes

Reglamento (UE)  nº 432/2012

• PERFILES NUTRICIONALES

• DESCRIPTORES GENÉRICOS

• EVALUACÓN INGREDIENTES/SUSTANCIAS DE ORIGEN BOTÁNICO
• CIENCIA NUEVA
• AMPLIACION ANEXO NUTRICIONALES
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Perfiles nutricionalesPerfiles nutricionales

Reglamento (UE)  nº 432/2012

• Importancia de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida
saludable
•La cantidad de alimento

“Se establecerán las cantidades permitidas de determinados nutrientes y
otras sustancias contenidas en los alimentos para que puedan realizar
declaraciones”.

Basados en conocimientos científicos (OPINIÓN EFSA)
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/Scientific_Opinion/nda_op_ej644_nutrie
nt%20profiles_en,2.pdf

Trabajos en 2007 y 2008� Complejidad

Último documento de trabajo elaborado por la Comisión:
http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/cadena_alimentaria/detalle/perfiles
_nutricionales.shtml
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Tribunal de Justicia UE – Asuntos pendientesTribunal de Justicia UE – Asuntos pendientes

Reglamento (UE)  nº 432/2012

• Asunto T-334/12 Plantavis y NEM vs. Comisión Europea y EFSA:
• solicitud anulación prohibiciones Rgltos. 1924/2006 y 432/212.
Registro

• Asunto T-354/12 AFEPADI y otros vs. Comisión Europea:
• Anulación Considerandos 11, 14 y 17 Rglto. 432/2012

• Asunto C-544/10 Deutsches Weintor e G :
• Interpretación del término “relación”

• Asunto T-17/12 Hagenmeyer y Hahn vs. Comisión Europea :
• Factor de riesgo en la solicitud de la declaración

• Asunto T-296/1 The Health Food Manufacturer ´s Association vs.
Comisión Europea :

• Prohibición de muchas declaraciones de propiedades saludables
va en contra de la seguridad jurídica y otros principios
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Reglamento (UE)  nº 432/2012

COORDINACION
ARMONIZACIÓN

INNOVACIÓN



Velázquez, 64 – 3º. 28001 Madrid          T +34 91 411 72 11          F +34 91 411 73 44          E fiab@fiab.es          www.fiab.es

MUCHAS GRACIAS

Montserrat Prieto Goberna
m.prieto@fiab.es


