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UN PUNTO DE INFLEXION

La humanidad se encuentra en un punto de inflexion. En las ultimas dos décadas, el crecimiento
de la poblacion, el aumento de la esperanza de vida y el incremento alarmante de los casos de
obesidad en el mundo empiezan a representar un riesgo para el futuro bienestar de los individuos
y de la sociedad en general.

Los sistemas de salud a nivel mundial comienzan a acusar las consecuencias de estas tendencias
demograficas. Los casos de enfermedades cardiovasculares, osteoporosis y degeneracion
macular relacionados con la edad se disparan y representan una importante carga financiera
para los sistemas sanitarios mundiales que, en algunos casos, empiezan a carecer de los recursos
financieros suficientes para tratarlos de manera efectiva.

En este contexto, el sector de los complementos alimenticios en el ambito de la salud ha
evolucionado hasta convertirse en una pieza clave y necesaria a la hora de abordar éstas 'y
otras preocupaciones de salud a nivel mundial. El progreso que se ha producido en términos
de investigacion cientifica y a nivel legislativo ha logrado que la industria de los complementos
alimenticios nunca haya estado tan basada en la evidencia cientifica o tan requlada como lo
esta hoy.

El sector ha evolucionado hasta convertirse en un actor fundamental a la hora de abordar los
enormes desafios a los que se enfrenta el mundo. Las compafiias y asociaciones a nivel mundial
han demostrado ser criticos a la hora de implementar un sistema normativo que permita a las
empresas desarrollar y comercializar suplementos seguros y eficaces que puedan ayudar a
personas de todas las nacionalidades y edades a llevar unas vidas mucho mas sanas.

El establecimiento en 1998 de IADSA, la Alianza Internacional de Asociaciones de Complementos
Alimenticios y Productos Dietéticos, ha ayudado a aportar y defender un mismo punto de vista

y a trabajar en una misma direccion. Ha reunido a expertos, legisladores y al sector privado con
el fin de explorar estrategias que permitan un acercamiento responsable y sostenible de los
complementos alimenticios en beneficio de los consumidores.

El presente documento aborda algunos de los desarrollos clave que han tenido lugar en los
ultimos 20 afios, trazando la evolucion del mercado de suplementos, la legislacion que regula

su venta y uso y la evidencia cientifica que respalda sus beneficios. También explora como los
complementos alimenticios pueden ayudar a abordar algunos de los desafios clave a los que nos
enfrentamos en los proximos afos.



RADIOGRAFIA DEL MERCADO

En las ultimas dos décadas, el mercado de los complementos alimenticios se ha ido
fortaleciendo. De hecho, su valor se ha duplicado con creces desde 1999, pasando de los € 49.1
mil millones a los € 127.8 mil millones en 2017.*

El prondstico es que la cifra continle aumentando hasta alcanzar mas de € 150 mil millones en
2020, el triple de su valor inicial en tan solo 20 afios. Durante todo este tiempo, el crecimiento
global anual siempre se ha situado en el rango del 5% al 7%, porcentaje que confirma la solidez
del sector.

Ventas globales de suplementos y crecimientos
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Fuente: Nutrition Business Journal (2017 estimaciones preliminares, ventas al consumidor)

NBJ:

EE. UU. continua siendo el mayor mercado mundial de suplementos con el 34% de las ventas
mundiales en 2017, un porcentaje ligeramente superior al 33% de 1999.

Durante todo este periodo de tiempo, mercados considerados como minoritarios han emergido
con fuerza hasta convertirse en actores importantes. Por ejemplo, en 2017, China fue el mercado
asiatico mas importante con una participacion del 14% de las ventas globales, en comparacion
con el 6% logrado en 1999.2
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Por su parte, Ameérica Latina representd el 7% de las ventas globales en 2017, frente al 3% en 1999.
Europa del Este, con una participacion de mercado de menos del 2% en 1999, obtuvo el 6% en 2017.

Aunque es cierto que el crecimiento de las cuotas de mercado en estas partes del mundo se
ha producido a expensas de Europa Occidental y Japon, ambos mercados también siguieron
creciendo en valor durante este periodo, confirmando, una vez mas, la fortaleza de la industria en

todo el mundo.

Ventas globales de suplementos. De 1999 a 2017
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EVOLUCION A NIVEL
LEGISLATIVO

El mercado de la suplementacion ha emergido y lo ha hecho junto a la evolucion de los sistemas
normativos que rigen esta industria. De hecho, es una relacion simbidtica. Una mejor regulacion
ha generado mayor confianza entre los consumidores que ha derivado, a su vez, en un aumento
en las ventas de suplementos. Al mismo tiempo, esta realidad ha animado a las empresas a
seguir invirtiendo, lo que ha estimulado también un mayor crecimiento. En todo este proceso,
un elemento central ha sido el espiritu de cooperacion entre las asociaciones y los organismos
reguladores. IADSA ha ayudado a canalizar esta voluntad apoyando y defendiendo el desarrollo
de una normativa viable en beneficio de todos.

En 1998, cuando se establecio IADSA, solo EE.UU. contaba con una legislacion que regulaba
especificamente el sector de los suplementos a través de la conocida como Ley de Educacion
Dietética y Suplementos (DSHEA). Food & Frug Administration (FDA) fue el organismo

encargado de establecer este nuevo marco regulatorio que fijo estandares de seguridad para los
complementos alimenticios y determinados requisitos adicionales para la aprobacion de nuevos
ingredientes. La normativa estadounidense permitié que FDA pudiera elaborar una guia de
buenas practicas de fabricacion (GMP) para mejorar la seguridad y la calidad del producto. DSHEA
también habilitd y reglamento el uso de claims en los complementos alimenticios.

Mientras tanto, en otras partes del mundo, practicamente no existian normativas especificas
para la industria. En funcion de la parte del planeta, los complementos alimenticios podian

estar controlados por normas que regulaban los alimentos, productos dietéticos o productos
farmacéuticos. Esta falta de claridad y carencia fue un obstaculo para el desarrollo del sector. Sin
embargo, afios mas tarde, la situacion empezd a cambiar.



Crecimiento global

A finales de la década de los 90, el mercado de los complementos alimenticios empezd a mostrar
un recimiento significativo y las empresas comenzaron a mirar mas alla de sus propias fronteras

y a explorar nuevas oportunidades a nivel internacional. Sin embargo, al hacerlo, se hizo evidente
que la falta de una regulacion especifica para la industria en la mayor parte del mundo suponia
una barrera para el comercio. En algunos paises, por ejemplo, no habia una definicién, o al menos
una definicion clara, de lo que constituia un complemento alimenticio. En otros, las definiciones
solo cubrian una gama limitada de ingredientes y productos. La normativa sobre las dosis
maximas permitidas, si existian, eran inconsistentes y la regulacion sobre health claims era escasa.

Esta situacion derivd en que muchos paises no supieran como actuar cuando se importaban
complementos alimenticios a su territorio, situacion que supuso una barrera de facto al comercio
internacional. A medida que surgian mas desafios y problemas al libre comercio, se hizo evidente
la necesidad de abordar el problema y dar solucion desde un punto de vista legislativo. En este
contexto, empezaron también las primeras conversaciones en el seno del Codex para fijar
directrices internacionales en el sector de los complementos alimenticios.

En 2002, la Union Europea publicd una normativa en forma de Directiva sobre complementos
alimenticios, un paso significativo en la direccion correcta para la industria en Europa al crear,

por primera vez, un texto legislativo para el sector de aplicacion en toda la UE. En muchos
aspectos, la nueva Directiva tenia similitudes con la DSHEA norteamericana, aspecto que permitio
posteriormente facilitar el suministro de complementos alimenticios entre Estados Unidos y
Europa. Con la Directiva europea se puso de manifiesto, por primera vez, que era posible crear
una legislacion y llegar a un consenso en areas clave que, hasta ese momento, ponian en serio
peligro el comercio mundial de suplementos y el futuro de su industria.
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Consenso internacional

Esta demostracion de que se podia lograr un grado de consenso entre paises desperto el interés en otras
partes del mundo que también buscaban implementar normativas para la industria de los complementos
alimenticios. Con el apoyo siempre de IADSA, las asociaciones del sector nacionales y regionales han
conseguido estrechar su vinculo con los organismos reguladores pertinentes para crear una normativa
viable que facilite el comercio y permita un mayor acceso a los complementos alimenticios.

En el sudeste asiatico, por ejemplo, el trabajo ha sido continuo, y continua siéndolo hoy en dia, para
lograr la armonizacion del mercado de suplementos en la region de ASEAN. En este proceso esta muy
involucrada la Asociacion de Suplementos de la Alianza de la Salud de ASEAN (AAHSA). Creada en 2004,
AAHSA, con el apoyo de IADSA, ha sido un actor clave en los comités y grupos de trabajo establecidos
para impulsar el proceso de armonizacion.

En 2015, se aprobaron las directrices técnicas para la armonizacion y, actualmente, se espera que,

en breve, los miembros de la ASEAN lleguen a un acuerdo final que sera ratificado por sus ministros
de economia a finales de 2019. Esto permitird que la armonizacion se aplique a mas tardar el 31 de
diciembre de 2024. El proceso se ha retrasado en varias ocasiones, pero se espera que ahora si entre,
finalmente, en el tramo final.

También se esta produciendo un avance significativo en América Latina. Sus inicios se remontan a
noviembre de 2011, afio en que se cred el organismo regional de la industria ALANUR. Hasta esa
fecha, existian grandes diferencias en los marcos regulatorios sobre complementos alimenticios de los
diferentes paises, una situacion que evidentemente dificultaba que las empresas pudieran operar mas
alld de sus fronteras. Mientras que paises como Argentina, Chile, Colombia, México, Peru y Venezuela
tenian regulaciones especificas para este tipo de productos, en otros como Bolivia, Brasil, Ecuador,
Paraguay y Uruguay, no existia nada.

La situacion se complicaba aun mas ante la ausencia, en la mayoria de los paises de la region, de
asociaciones sectoriales consolidadas que permitieran un acercamiento de la industria y los organismos
reguladores. El paso mas importante se dio con la creacion de ALANUR que se convirtié en miembro de
IADSA. ALANUR, en cooperacion con asociaciones locales de la industria de suplementos, ha trabajado en
varios proyectos para apoyar el sector de los complementos alimenticios en América Latina. Ademas de
reuniones y el establecimiento de grupos de trabajo con organismos reguladores y entidades politicas, se
han impulsado iniciativas de armonizacion mediante el desarrollo de propuestas regulatorias.

Si bien todavia hay mucho trabajo por hacer, el panorama para el sector de los complementos
alimenticios en América Latina ha cambiado radicalmente desde 2011. Ahora, muy pocos paises

— solo unos cuantos en América Central — siguen sin tener una regulacion especifica para los
complementos alimenticios. La mayoria de los paises que antes no contaban con una normativa ya la
han implementado o estan en proceso de hacerlo.
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LA CIENCIA'Y LOS COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

Junto a una evidente evolucion a nivel regulatorio, también se han logrado grandes avances sobre
la relacion entre el consumo de complementos alimenticios y la prevencion de ciertas afecciones
croénicas de salud.

Pero no siempre fue asi. En la década de los 90, el interés sobre los beneficios de los micronutrientes
disminuyo a raiz de una serie de ensayos clinicos fallidos. Como resultado, gran parte de la
financiacion disponible para la investigacion comenzo a agotarse. En consecuencia, también
empezaron a proliferar las voces criticas sobre el consumo de complementos alimenticios a dosis altas
y comenzo a desaconsejarse su uso.

Sin embargo, a principios de la década de 2000, un nuevo enfoque sobre el papel de los complementos
alimenticios a la hora de ayudar a prevenir algunas enfermedades no transmisibles (ENT) capté de nuevo
el interés hacia este tipo de productos. La financiacion en investigacion aumentod y también su consumo.

A partir de 2010, esta nueva vision cobro fuerza debido al creciente interés de los consumidores

por estilos de vida saludables, a un mayor conocimiento sobre el papel de los micronutrientes y a

la aparicion de nuevos métodos y tecnologias de analisis. Mejord la opinion sobre el consumo de
micronutrientes y el impacto beneficioso que puede tener sobre la salud a corto y largo plazo. Como
resultado, en 2018, el papel de los suplementos en el ambito de la nutricion y la salud volvio a ser un
tema de actualidad.

El interés por los complementos alimenticios también se ha incrementado a raiz de la crisis mundial
en el ambito de la salud y la nutricion. Hoy en dia, en la mayoria de los paises, el consumo de energia
es demasiado alto y el de micronutrientes muy bajo. Como resultado, el sobrepeso y la obesidad
empiezan a extenderse y las enfermedades no transmisibles (ENT) son responsables de una gran parte
de las muertes en todo el mundo. La situacion es tan preocupante que los cientificos han advertido
que, por ejemplo, el aumento constante de la esperanza de vida en los EE.UU. podria revertir en que
las generaciones mas jovenes de hoy en dia puedan tener una expectativa de vida mas corta y menos
saludable que sus padres.’

Pero la opinidn mas extendida no es exactamente asi. Por ejemplo, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) detalla en sus informes que hasta el 80% de las muertes por enfermedades cardiacas,
accidentes cerebrovasculares y diabetes tipo 2 se pueden prevenir.* Por su parte, las Naciones Unidas
declard, en su momento, que 2016-2025 iba a ser la "“Década de Accidén sobre la Nutricion”.?

Por otra parte, ha habido un cambio radical sobre la forma en que las personas se “relacionan” con
los micronutrientes. En el pasado, la discusion se centraba en la deficiencia de micronutrientes.
Por ejemplo, una deficiencia de vitamina D podia causar raquitismo, una enfermedad que
afortunadamente ahora es bastante poco comun, al menos en el mundo desarrollado.
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Hoy en dia, la comunidad cientifica coincide en que es mas idoneo hablar en términos de
insuficiencia. Por ejemplo, en el caso de la vitamina D, se ha llegado a reconocer que una ingesta
insuficiente puede derivar en osteoporosis. Por tanto, el reto que se presenta es como lograr un
consumo optimo. Para facilitar la comprension, los investigadores han fijado una escala para
medir el nivel de vitamina D de un individuo, que varia de deficiente a deseable, utilizando para
ello niveles séricos de 25 (OH) D como biomarcador.®

A partir de esta escala, una revision sistematica sobre los niveles de vitamina D en poblaciones
de todo el mundo halld que el 7% de las personas tienen deficiencia de vitamina D. Sin embargo,
lo mas alarmante es que el 88% no alcanza el nivel 6ptimo. En otras palabras, casi nueve de diez
personas en todo el mundo tienen un nivel insuficiente de vitamina D 7.

Sabemos que la osteoporosis, que puede ser resultado de una ingesta insuficiente de vitamina D,
esta cada vez mas extendida. De hecho, a nivel mundial, una de cada tres mujeres y uno de cada
cinco hombres mayores de 50 afios sufrirdn una fractura osteoporoética.® Por tanto, resulta dificil
ignorar la relacion entre estos casos y una deficiencia de vitamina D.

¢Cual es la solucion? El cuerpo humano puede producir vitamina D cuando se expone a la luz
solar. También se puede obtener a partir de una gama limitada de productos alimenticios. Sin
embargo, para la gran mayoria de las personas puede resultar muy dificil obtener los niveles de
vitamina D necesarios a partir de estas fuentes. En estos casos, una suplementacion a base de
vitamina D puede ser la solucion.

Situaciones parecidas se dan con otros nutrientes como, por ejemplo, el Omega 3 para la salud
cardiovascular y la luteina y zeaxantina para la salud ocular. En ambos casos, las revisiones
cientificas demuestran que la ingesta global de estas sustancias es, en general, deficiente. Los
potenciales beneficios que se logran mediante el consumo de suplementos son, por tanto,
bastante claros.

12
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De hecho, una investigacion realizada en Estados Unidos respalda la efectividad de la
suplementacion a la hora de paliar las posibles deficiencias de micronutrientes. En dicha
investigacion se evidencio que, entre los consumidores que no consumian suplementos, los
niveles de 15 de 27 micronutrientes estaban por debajo de la dosis diaria recomendada. En
cambio, entre los que estuvieron tomando un suplemento multivitaminico, unicamente 3 de 27
micronutrientes estaban a unos niveles por debajo de esta dosis diaria recomendada.’

Como resultado de estas investigaciones, y de otras muchas que se han realizado, existe un
creciente consenso cientifico que respalda el consumo de suplementos como una forma segura
y eficiente de reparar la posible insuficiencia de micronutrientes en el organismo que permite,

al mismo tiempo, una mejora en la calidad de vida. Ademas, gracias al mapeo del genoma
humano, hay una tendencia hacia la “personalizacion’, un concepto que parte de la idea de que
los complementos alimenticios y otros productos de nutricion pueden formularse para satisfacer
las necesidades especificas de los individuos. La aparicion del microbioma en los ultimos afios ha
afladido una nueva dimension a esta discusion.

A su vez, la industria de los complementos alimenticios esta respondiendo con productos
innovadores para satisfacer las necesidades de los consumidores actuales. Los fabricantes y
las asociaciones sectoriales estan utilizando la evidencia cientifica para generar confianzay,
empiezan a adoptar nuevas estrategias de comunicacion para eliminar la confusion entre los
consumidores para ayudarles a tomar decisiones correctas acordes a sus necesidades.

13



LOS COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS
Y LAS ECONOMIAS MUNDIALES?

¢De qué manera el consumo de suplementos puede contribuir a mejorar los niveles de
productividad y a fortalecer las economias mundiales? Es una de las preguntas que, a menudo, se
hacen los politicos y los organismos reguladores en todo el mundo. Lo mas interesante es que,
cada vez mas, buscan una respuesta en la industria de los complementos alimenticios.

Este acercamiento se debe se debe a la nueva forma de ver la nutricion. Anteriormente, gozar de
buena salud era el principio y fin deseado. Si bien todavia sigue siendo importante, también se
esta comprobando que apostar por el bienestar de las personas puede redundar en beneficios
significativos. Un personal mas saludable y feliz dara como resultado menos dias de absentismo
laboral por baja o enfermedad y una mejor eficiencia y rentabilidad para las empresas y
organizaciones.

La obesidad, las enfermedades no transmisibles y la productividad en el lugar de trabajo estan
inversamente vinculadas. Por ejemplo, estar menos obeso implica ser mas productivo y mas
productivo significa estar menos obeso. Es una ecuacion simple.

La clave para una mayor productividad, por lo tanto, podria ser tan sencilla como garantizar que
todos tengan acceso a una dieta rica en nutrientes, independientemente de su origen social. Sin
embargo, no deja de ser un reto ya que histéricamente las personas con mayor poder adquisitivo
han tenido mas facilidad para acceder a una dieta nutritiva. En 1935, una investigacion en el Reino
Unido concluyo que las frutas, verduras y pescado eran alimentos que consumian principalmente
las personas con mayor poder adquisitivo, mientras que el azucar, el pan y la manteca de cerdo
eran alimentos consumidos por las clases mas humildes. De hecho, la situacion no ha cambiado
y sigue existiendo un vinculo directo entre el estado socioecondmico y la calidad de la dieta.

En este escenario, la suplementacion ofrece un medio rentable para ayudar a nivelar e incluso
eliminar esta desigualdad.

El Departamento de Agricultura de EE.UU. llevd a cabo una iniciativa que consistioé en mejorar

el aporte nutricional de desayunos y almuerzos en los comedores escolares. El resultado fue

un aumento del rendimiento académico de los alumnos. Por tanto, no hay ninguna razén para
dudar de que el valor nutricional de ciertos suplementos no pueda ofrecer beneficios similares.
Sin embargo, a pesar de que la hipotesis existe, sigue siendo un area en la que se requiere mas
investigacion para acabar de confirmar que realmente hay un vinculo entre una buena nutricion

y productividad. Confirmar esta relacion deberia ser una prioridad a trabajar en los proximos afios.
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Ademas de los beneficios sobre la productividad, la investigacion actual sugiere que un mayor
consumo de suplementos podria reducir los costes de atencion médica. Para llegar a esta
conclusion, se han analizado varias afecciones, entre ellas, las relacionadas con el corazon,
huesos y 0jos. Todas estan muy relacionadas con el envejecimiento y tienen un alto indice

de prevalencia entre los consumidores mas adultos. Como resultado de esta investigacion,
empieza a imponerse la evidencia de que un consumo regular y generalizado de complementos
alimenticios podria reducir la cifra de personas mayores que necesitan tratamiento médico.

A su vez, esto tiene el potencial de generar un ahorro en los sistemas de salud y, por tanto, la
posibilidad de liberar partidas presupuestarias que pueden invertirse en otras areas o asuntos.

Los estudios en cuestion se han realizado en Norteamérica, Europa y Asia-Pacifico. Si bien es
cierto que se necesitan mas investigaciones, los resultados iniciales son prometedores y apuntan
a que podrian conseguirse ahorros sustanciales. Por ello, es un tema que los sistemas sanitarios
de todo el mundo y, sobre todo, las autoridades politicas deberian tener en cuenta.

Para hacerse una idea mas clara, observemos el coste de una urgencia médica. En un analisis
europeo’, se estimd que el coste medio de una atencion médica relacionada con un problema
cardiovascular en la UE es de hasta 34,637 €. Teniendo en cuenta que cada afio en la UE, como
en otras partes del mundo, hay millones de problemas cardiovasculares que requieren atencion
meédica, evitar una parte de ellos, reduciria los costes sanitarios asociados.

(Pueden los complementos alimenticios jugar algun papel en este sentido? Quizas. De hecho,
los investigadores del estudio europeo calcularon que el riesgo relativo de que una persona
mayor de 55 afios necesite atencion hospitalaria por una ECV (enfermedad cardiovascular)
podria reducirse en un 4.9% mediante el consumo diario de 1,000 mg, de Omega 3 EPA + DHA.
Esto corresponde a mas de 1,5 millones menos de atenciones hospitalarias relacionadas con
enfermedades cardiovasculares en toda la UE entre 2016 y 2020. Estudios similares que analizan
otras afecciones cronicas han arrojado resultados igualmente sorprendentes.
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CONCLUSION:
{HACIA DONDE VAMOS?

Se ha avanzado mucho en el desarrollo de un marco normativo sobre complementos alimenticios
en todo el mundo durante estas ultimas dos décadas y la industria sigue comprometida en seguir
mejorandolo en los proximos afios. Sin duda, es un momento importante y decisivo si tenemos
en cuenta que la evidencia cientifica demuestra, cada vez mas, el impacto positivo que tiene la
suplementacion sobre el bienestar de las personas y de la sociedad en general.

La regulacion del sector de los complementos alimenticios ha sido un proceso gradual y no

algo improvisado o repentino. Ha habido una evolucion siguiendo un patron similar en todo el
mundo, desde Asia-Pacifico, Europa, y América Latina hasta Norteamérica. Los cambios que se
han introducido en el Codex Alimentarius también han desempefiado un papel clave para ayudar
a guiar todo este proceso.

A medida que nos dirigimos hacia la tercera década del siglo XXI, la industria de los
complementos alimenticios esta en mejor forma que nunca para contribuir positivamente en las
politicas y estrategias que se han disefiado para afrontar los principales desafios a nivel de salud a
los que se enfrenta el mundo hoy en dia.

Llegados a este punto, IADSA sigue trabajando para seguir avanzando en el camino recorrido
hasta ahora y estrechar la relacion entre la industria de los complementos alimenticios y

los agentes politicos. La prioridad es aprovechar al maximo esta voluntad de colaboracion
entre asociaciones del sector, autoridades politicas y comunidad cientifica para mantener el
crecimiento de la industria a nivel mundial y ofrecer soluciones al consumidor.
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