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DECLARACIONES SALUDABLES AUTORIZADAS BASADAS EN PRUEBAS CIENTÍFICAS RECIENTEMENTE OBTENIDAS Y/O QUE INCLUYAN UNA 
SOLICITUD DE PROTECCIÓN DE DATOS SUJETOS A DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL (art. 13.5). 

 

Nutriente, sustancia, 
alimento o categoría de 

alimentos 
Declaración Condiciones de uso 

Condiciones o 
restricciones de uso del 
alimento, declaración 

complementaria o 
advertencia 

Referencia del 
dictamen de EFSA Norma comunitaria 

Concentrado de tomate 
soluble en agua I y II 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
 
 
 
 
 
 
 

Información al consumidor de que el efecto 
beneficioso se obtiene con un consumo diario de 3 
gramos de concentrado de tomate soluble en agua I 
o 150 miligramos de concentrado de tomate soluble 
en agua II en hasta 250 mililitros de zumos de frutas, 
bebidas aromatizadas o bebidas de yogur (a menos 
que el nivel de pasteurización sea elevado), o con un 
consumo diario de 3 gramos de concentrado de 
tomate soluble en agua I o 150 miligramos de 
concentrado de tomate soluble en agua II en 
complementos alimenticios tomados con un vaso de 
agua u otro líquido. 

 

Q-2009-00229  Q-
2010-00809 

Decisión de la 
Comisión 2009/980 
de 17 de diciembre 
de 2009; y Decisión 
de la Comisión 
2010/770 de 13 de 
diciembre 2010 
 
 
 
 
 
 
 

«Bebida ácida, no 
alcohólica y reformulada 
con: 

— Menos de 1 g de 
hidratos de carbono 
fermentables por 100 ml 
(azúcares y otros hidratos 
de carbono excepto 
polioles). 

— Calcio desde 0,3 hasta 
0,8 moles por mol de 
acidulante. 

— pH entre 3,7 y 4,0. 

La sustitución de bebidas ácidas que 
contienen azúcar, como los refrescos 
(típicamente de 8 a 12 g de 
azúcares/100 ml) por bebidas 
reformuladas contribuye al 
mantenimiento de la mineralización 
dental (*). 
 
(*) Autorizado el 24 de septiembre 
de 2013 para un uso restringido a 
GlaxoSmithKline Services Unlimited y 
sus filiales, GSK House, 980 Great 
West Road, Brentford, TW89GS, 
Reino Unido, durante un período de 
cinco años. 

Para poder llevar la declaración, las bebidas ácidas 
reformuladas deberán ajustarse a la descripción del 
alimento objeto de la declaración. 

 

2010;8(12):1884 
Reglamento (UE) 
Nº 851/2013 de 3 
de septiembre 

http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/scdoc/1101.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1689.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1689.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009D0980&qid=1555336380474&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009D0980&qid=1555336380474&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010D0770&qid=1555336500478&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010D0770&qid=1555336500478&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010D0770&qid=1555336500478&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0851&qid=1555336583510&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0851&qid=1555336583510&from=EN
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Nutriente, sustancia, 
alimento o categoría de 

alimentos 
Declaración Condiciones de uso 

Condiciones o 
restricciones de uso del 
alimento, declaración 

complementaria o 
advertencia 

Referencia del 
dictamen de EFSA Norma comunitaria 

 
 
Almidón de digestión lenta 

El consumo de productos con un 
elevado contenido de almidón de 
digestión lenta incrementa menos la 
concentración de glucosa en la 
sangre después de una comida que 
los productos con bajo contenido de 
almidón de digestión lenta (**). 
 
 
(**) Autorizado el 24 de septiembre 
de 2013 para un uso restringido a 
Mondelēz International group, Three 
Parkway North Deerfield, IL 60015, 
Estados Unidos de América, durante 
un período de cinco años. 
 

Esta declaración únicamente puede utilizarse en 
alimentos en los que los hidratos de carbono 
digeribles proporcionen al menos el 60 % de la 
energía total y en los que, como mínimo, el 55 % de 
estos hidratos de carbono sean almidón digerible, 
del cual al menos el 40 % sea almidón de digestión 
lenta. 

 

2011;9(7):2292 
Reglamento (UE) 
Nº 851/2013 de 3 
de septiembre 

Flavanoles del cacao 

Los flavanoles del cacao ayudan a 
mantener la elasticidad de los vasos 
sanguíneos, lo que contribuye a un 
flujo sanguíneo normal (***) (****). 
 
 
(***) Autorizado el 24 de septiembre 
de 2013 para un uso restringido a 
Barry Callebaut Belgium N.V., 
Aalstersestraat 122, B-9280 
Lebbeke-Wieze, Bélgica, durante un 
período de cinco años. 
 
(****) Autorizado el 21 de abril de 
2015 para un uso restringido a Barry 
Callebaut Belgium N.V., 
Aalstersestraat 122, B-9280 
Lebbeke-Wieze, Bélgica, durante un 
período de cinco años. 

Se informará al consumidor de que el efecto 
beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de 200 
mg de flavanoles del cacao.  
 
Esta declaración únicamente puede utilizarse para 
bebidas de cacao (con polvo de cacao) o para 
chocolate oscuro que proporcionen, como mínimo, 
una ingesta diaria de 200 mg de flavanoles del cacao 
con un grado de polimerización de 1 a 10 (***). 
 
Esta declaración únicamente puede utilizarse para 
cápsulas o comprimidos que contengan extracto de 
cacao rico en flavanoles que proporcionen, como 
mínimo, una ingesta diaria de 200 mg de flavanoles 
del cacao con un grado de polimerización de 1 a 
10(****). 

 

2012;10(7):2809 
(***) 

 
2014;12(5):3654 

(****) 

Reglamento (UE) 
Nº 851/2013 de 3 
de septiembre y 
 
Reglamento (UE)  
2015/539 de 31 de 
marzo 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0851&qid=1555336583510&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0851&qid=1555336583510&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0851&qid=1555336583510&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0851&qid=1555336583510&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R0539&qid=1555336681027&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R0539&qid=1555336681027&from=EN
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Nutriente, sustancia, 
alimento o categoría de 

alimentos 
Declaración Condiciones de uso 

Condiciones o 
restricciones de uso del 
alimento, declaración 

complementaria o 
advertencia 

Referencia del 
dictamen de EFSA Norma comunitaria 

Fibra de remolacha 
azucarera 

La fibra de remolacha azucarera 
contribuye a que aumente el 
volumen de las heces. 

Esta declaración solo puede utilizarse respecto a 
alimentos con alto contenido de la citada fibra, de 
acuerdo con la declaración ALTO CONTENIDO DE 
FIBRA que figura en el anexo del Reglamento (CE) no 
1924/2006. 

 

2011;9(12):2468 
Reglamento (UE) 
Nº 40/2014 de 17 
de enero 

Hidratos de carbono Los hidratos de carbono contribuyen 
a la recuperación de la función 
muscular normal (contracción) 
después de un ejercicio físico de gran 
intensidad o de larga duración que 
conduce a la fatiga muscular y al 
agotamiento del glucógeno 
almacenado en los músculos 
esqueléticos. 

Esta declaración solo puede utilizarse en alimentos 
que aporten hidratos de carbono que sean 
metabolizados por las personas (lo que excluye a los 
polialcoholes). Se informará al consumidor de que el 
efecto benéfico se obtiene al consumir hidratos de 
carbono de todas las fuentes en una ingesta total de 
4 g por kg de peso corporal, en dosis tomadas antes 
de transcurridas cuatro horas (o, como máximo, seis) 
después de finalizar un ejercicio físico de gran 
intensidad o de larga duración que conduzca a la 
fatiga muscular y al agotamiento del glucógeno 
almacenado en los músculos esqueléticos. 

La declaración solo podrá 
utilizarse en alimentos 
destinados a personas 
adultas que hayan 
realizado un ejercicio 
físico de gran intensidad 
o de larga duración que 
conduzca a la fatiga 
muscular y al 
agotamiento del 
glucógeno almacenado 
en los músculos 
esqueléticos. 

2013;11(10):3409 Reglamento (UE) 
2015/7 de la 
Comisión de 6 de 
enero 

Inulina de achicoria nativa 

La inulina de achicoria contribuye a 
un tránsito intestinal normal al 
aumentar la frecuencia de las 
deposiciones (*****) 
 
(*****) Autorizado el 1 de enero de 
2016 para un uso restringido a 
BENEO-Orafti SA, Rue L. Maréchal 1, 
B-4360 Oreye, Bélgica, durante un 
período de cinco años. 

Se informará al consumidor de que el efecto 
beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de 12 g 
de inulina de achicoria. Esta declaración solo puede 
utilizarse respecto a alimentos que aporten una 
ingesta diaria de, como mínimo, 12 g de inulina de 
achicoria nativa, una mezcla no fraccionada de 
monosacáridos (< 10 %), disacáridos, fructanos de 
tipo inulina e inulina extraída de achicoria con un 
grado medio de polimerización ≥ 9. 

 

2015;13(1):3951 
Reglamento (UE)  
2015/2314 de 7 de 
diciembre 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0040&qid=1555336757916&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0040&qid=1555336757916&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R0008&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R0008&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R0008&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2314&qid=1555336842187&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2314&qid=1555336842187&from=EN
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Nutriente, sustancia, 
alimento o categoría de 

alimentos 
Declaración Condiciones de uso 

Condiciones o 
restricciones de uso del 
alimento, declaración 

complementaria o 
advertencia 

Referencia del 
dictamen de EFSA Norma comunitaria 

Hidratos de carbono no 
fermentables 

Consumir alimentos o bebidas que 
contienen <nombre de todos los 
hidratos de carbono no fermentables 
utilizados> en lugar de hidratos de 
carbono fermentables contribuye a 
mantener la mineralización de los 
dientes. 

Para que un producto pueda llevar la declaración, en 
esos alimentos o bebidas deben sustituirse los 
hidratos de carbono fermentables (1**) por hidratos 
de carbono no fermentables (2***) en tales 
cantidades que con el consumo de dichos alimentos 
o bebidas no disminuya el pH de la placa dental por 
debajo de 5,7 durante el consumo y hasta 30 
minutos después. 

(1**) Se definen como fermentables aquellos 
hidratos de carbono o mezclas de los mismos que, al 
consumirse en alimentos o bebidas, hacen disminuir 
el pH de la placa dental por debajo de 5,7 — 
determinado in vivo o in situ mediante las 
pertinentes pruebas de telemetría— por 
fermentación bacteriana durante el consumo y hasta 
30 minutos después. 

(2***)Se definen como no fermentables aquellos 
hidratos de carbono o mezclas de los mismos que, al 
consumirse en alimentos o bebidas, no hacen 
disminuir el pH de la placa dental por debajo de un 
valor prudencial de 5,7 —determinado in vivo o in 
situ mediante las pertinentes pruebas de 
telemetría— por fermentación bacteriana durante el 
consumo y hasta 30 minutos después. 

 

 2013; 11(7):3329 Reglamento de 
Ejecución (UE) 
2016/854 de la 
Comisión de 30 de 
mayo 

http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0854&DTA=2016&qid=1464954697595&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0854&DTA=2016&qid=1464954697595&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0854&DTA=2016&qid=1464954697595&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
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alimento o categoría de 
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Declaración Condiciones de uso 
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complementaria o 
advertencia 

Referencia del 
dictamen de EFSA Norma comunitaria 

Hidratos de carbono no 
digeribles 

Tras consumir alimentos o bebidas 
que contienen <nombre de todos los 
hidratos de carbono no digeribles 
utilizados> en lugar de azúcares se 
induce una hiperglucemia menor que 
cuando se consumen alimentos o 
bebidas que contienen azúcar. 

Para que un producto pueda llevar la declaración, en 
esos alimentos o bebidas deben sustituirse los 
azúcares por hidratos de carbono no digeribles, que 
no se hidrolizan ni se absorben en el intestino 
delgado, de modo que dichos alimentos o bebidas 
contengan cantidades reducidas de azúcares, como 
mínimo, en los niveles mencionados en la 
declaración CONTENIDO REDUCIDO DE [NOMBRE 
DEL NUTRIENTE] que figura en el anexo del 
Reglamento (CE) Nº 1924/2006. 

 2014; 12(1):3513. 
2014; 12(10):3838. 
2014; 12(10):3839 

Reglamento de 
Ejecución (UE) 
2016/854 de la 
Comisión de 30 de 
mayo 

Creatina El consumo diario de creatina puede 
reforzar el efecto del entrenamiento 
de resistencia en la fuerza muscular 
en adultos mayores de 55 años. 

Se informará al consumidor de que: —esta 
declaración está dirigida a los adultos mayores de 55 
años que realicen regularmente un entrenamiento 
de resistencia; — el efecto beneficioso se obtiene 
con una ingesta diaria de 3 g de creatina en 
combinación con un entrenamiento de resistencia, 
que permite un aumento de la carga de trabajo a lo 
largo del tiempo y que debe realizarse al menos tres 
veces por semana durante varias semanas, con una 
intensidad de al menos un 65 %-75 % de la carga de 
una repetición máxima(*). 

(*) La carga de una repetición máxima es el peso 
máximo que una persona puede levantar o la fuerza 
máxima que puede ejercer en un solo 
levantamiento. 

 

Esta declaración solo 
puede utilizarse en 
alimentos destinados a 
los adultos mayores de 
55 años que realicen 
regularmente un 
entrenamiento de 
resistencia. 

2016; 14(2):4400 Reglamento de 
Ejecución (UE) 
2017/672 de la 
Comisión de 7 de 
abril de 2017 

http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0854&DTA=2016&qid=1464954697595&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0854&DTA=2016&qid=1464954697595&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0854&DTA=2016&qid=1464954697595&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0672&DTA=2017&qid=1492510522355&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0672&DTA=2017&qid=1492510522355&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0672&DTA=2017&qid=1492510522355&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0672&DTA=2017&qid=1492510522355&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0672&DTA=2017&qid=1492510522355&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
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dictamen de EFSA Norma comunitaria 

Lactitol El lactitol contribuye al 
funcionamiento normal del intestino 
al aumentar la frecuencia de las 
deposiciones 

Esta declaración solo puede utilizarse en 
complementos alimenticios que contienen 10 g de 
lactitol en una única porción diaria cuantificada. Para 
que un producto pueda llevar esta declaración, se 
informará al consumidor de que el efecto 
beneficioso se obtiene tomando 10 g de lactitol en 
una dosis diaria 

Esta declaración no 
puede utilizarse en 
alimentos destinados a 
los niños 

2015;13(10):4252 Reglamento de 
Ejecución (UE) 
2017/676 de la 
Comisión de 10 de 
abril de 2017 

 

http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0676&DTA=2017&qid=1492510610051&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0676&DTA=2017&qid=1492510610051&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0676&DTA=2017&qid=1492510610051&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0676&DTA=2017&qid=1492510610051&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL
http://eur-lex.europa.eu/search.html?DTN=0676&DTA=2017&qid=1492510610051&DB_TYPE_OF_ACT=regulation&CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DOM=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=REGULATION&type=advanced&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL

