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La sociedad actual es cada dia mas consciente de la importante relacidén que existe entre la dieta y la
salud. El consumo de dietas mas saludables responde a los resultados de diferentes estudios epidemio-
l6gicos vy al creciente interés de la poblacién, que considera a los alimentos desde una nueva perspec-
tiva. Los alimentos suministran nutrientes en mayor o menor medida, pero algunos, ademas, aportan
componentes fisiolégicamente activos que contribuyen a reducir el riesgo de desarrollar algunas enfer-
medades o que ayudan a aliviarlas, y que, por lo tanto, promueven un buen estado de salud. En los Ulti-
mos afios, estos componentes alimentarios con actividad bioldgica se estan utilizando para desarrollar
nuevos alimentos denominados alimentos funcionales. Los alimentos funcionales se definen segun el
“Internacional Life Science Institute” (ILSI), como aquellos alimentos que aportan efectos beneficiosos
sobre una o mas funciones fisioldgicas, mas alld de los efectos nutricionales, y que pueden mejorar el
estado de salud y bienestar o reducir el riesgo de trastornos en el organismo?. Los alimentos funcionales
estan ampliamente distribuidos en la naturaleza y son tanto de origen animal como vegetal. Un alimento
funcional puede ser:

e Un alimento natural en el que la concentracion/proporcion de uno de sus componentes se ha
incrementado mediante condiciones de crecimiento o tratamientos post-cosecha especificos.

e Un alimento al que se ha afiadido un componente que proporciona beneficios para la salud.

e Un alimento del que se han eliminado componentes, de forma que el alimento tiene menos
efectos adversos.

e Un alimento en el que uno o mas de sus componentes ha sido quimica, bioquimica o
biotecnoldogicamente modificado para mejorar sus efectos sobre la salud.

e Un alimento en el que se ha mejorado la biodisponibilidad de uno o mas de sus componentes
beneficiosos consiguiéndose una mayor absorcion.

e Cualquier combinacién de los precedentes.

Estos alimentos se han propuesto como una posible alternativa relacionada con la modificaciéon de los
habitos alimentarios, que consistiria en incluir en la dieta estos alimentos para aportar mejoras sustan-
ciales a las alteraciones o patologias cronicas que se desarrollan en la poblacién actual, y de este modo
limitar y/o evitar la implantacién de una posible medicacion o polimedicacion en estos sujetos. Ademas,
hay que destacar que, estos componentes de origen alimentario, tienen mejor perfil de seguridad que
los medicamentos?. Es importante tener en cuenta que los alimentos funcionales deben demostrar sus
resultados en cantidades que puedan ser normalmente consumidas en la dieta, por lo que tendrian que
formar parte de un patrén normal de alimentacion. Ademas, los alimentos funcionales han de seguir
siendo ante todo un alimento, y no pueden comercializarse en forma de capsulas, pastillas, tabletas,
pildoras etc, y tampoco se deben confundir con otros conceptos de reciente aparicion como el comple-
mento alimenticio, aditivo, etc.
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Los ciudadanos japoneses llevan décadas consumiendo estos alimentos que, en su entorno, gozan de
gran popularidad. El concepto de alimento funcional nacio, de hecho, en Japdn. En los afios 80, las auto-
ridades sanitarias japonesas se dieron cuenta de que el incremento en la esperanza de vida habia provo-
cado un aumento del gasto sanitario. Esto provocd que el gobierno nipdn se planteara la necesidad de
desarrollar productos alimenticios que mejorasen la salud de los ciudadanos. Japdn fue, en realidad, el
primer pais con una legislacidon especifica para la comercializacién y etiquetado de los alimentos funcio-
nales: “Foods for Specified Health Use” (FOSHU). La expansién de los alimentos funcionales fue inme-
diata, y alcanzo rdpidamente los Estados Unidos donde se encarga de su regulacion la “Food and Drug
Administration” (FDA). Otros paises donde los alimentos funcionales han logrado posicionarse también
en los mercados son Canadd, Australia y Nueva Zelanda. En Europa, estos alimentos se encuentran re-
gulados por la “Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria” (EFSA, por sus siglas en inglés: European
Food Safety Authority), bajo las pautas establecidas en el Reglamento (CE) N21924/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 20 de diciembre de 2006 relativo a las declaraciones nutricionales y propie-
dades saludables de los alimentos. La llegada de este reglamento marcé un punto de inflexién en el
mercado de los alimentos funcionales ya que, hasta el afio 2006, en la Unidn Europea no existia ninguna
regulacion que limitara los etiquetados con alegaciones saludables en los alimentos.

Esta nueva normativa sobre el etiquetado prohibe atribuir a un alimento propiedades de prevencién,
tratamiento y curacion de una enfermedad, pero diferencia entre “prevencion” y “reduccién de un fac-
tor de riesgo de enfermedad”. Ademas, en ningln caso se admitiran alegaciones que no se hayan de-
mostrado; asi se evitard el posible fraude para el consumidor y los riesgos para su salud por la ingesta
confiada de alimentos con un potencial efecto nutritivo o beneficioso del que carece. Deberd informarse
también en la etiqueta de la importancia de una dieta equilibrada y un estilo de vida saludable, de la
cantidad de alimento que se debe consumir y del patron de consumo requerido para obtener el efecto
beneficioso alegado. También deberd incluirse una declaracion dirigida a las personas que deberian
evitar el consumo de ese alimento, y la advertencia de no superar las cantidades de producto que pue-
dan representar un riesgo para la salud®. De forma general, debemos saber que todas las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables que se encuentran autorizadas han tenido que someterse
previamente a un procedimiento en el que tienen que demostrar que estan basadas en datos cientificos
sélidos que son evaluados por la EFSA y autorizadas a nivel europeo®. En todo caso las “declaraciones
o alegaciones” deben estar cientificamente fundamentadas y ser validas para el alimento tal y como
se consume en la actualidad o como se prevé que habra de consumirse en el futuro para alcanzar una
dosis efectiva minima y debera comunicarse al consumidor de una forma clara, comprensible y veraz. Se
pueden diferenciar los siguientes tipos de declaraciones: nutricionales, de propiedades saludables y de
reduccién de riesgo de enfermedad?.

Declaracién nutricional. Se entenderd por «declaracién nutricional» cualquier declaracion que afirme,
sugiera o dé a entender que un alimento posee propiedades nutricionales beneficiosas especificas con
motivo de a) el aporte energético (valor calérico) que proporciona, que proporciona en un grado reduci-
do o incrementado, o que no proporciona, y/o b) de los nutrientes u otras sustancias que contiene, que
contiene en proporciones reducidas o incrementadas, o que no contiene.

Declaracion de propiedades saludables distintas de las relativas a la reduccion del riesgo de enferme-
dad y al desarrollo de salud de los nifios. Se entendera por «declaracion de propiedades saludables»
cualquier declaracion que afirme, sugiera o dé a entender que existe una relaciéon entre una categoria
de alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes, y la salud.
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Declaracion de reduccion de riesgo de enfermedad y declaracidn relativa al desarrollo y la salud de
los nifos. Se entenderd por «declaracién de reduccién de riesgo de enfermedad» cualquier declaracién
de propiedades saludables que afirme, sugiera o dé a entender que el consumo de una categoria de
alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes reduce significativamente un factor de riesgo de

aparicion de una enfermedad humana.

En base a esta regulacidn, en el desarrollo de un alimento funcional serd imprescindible la caracteriza-
cidon y aislamiento de los componentes activos presentes en los alimentos. A continuacion, se determi-
nara, mediante ensayos in vitro, su diana bioquimica. Tras el aislamiento del componente o ingrediente
y la caracterizacién de su actividad in vitro, es necesario comprobar in vivo la actividad del ingrediente
en modelos animales que mimeticen las alteraciones fisioldgicas que se pretenden mejorar. Los estu-
dios en modelos animales permiten, ademas, evaluar los posibles mecanismos de accion mediante los
cuales el ingrediente funcional podria ejercer su actividad fisioldgica, para lo cual se emplean técnicas
gue permiten evaluar la expresion génica o la sintesis de proteinas marcadoras de interés con el fin de
establecer las cascadas o vias de sefializacion implicadas en los diferentes mecanismos de accién. Mas
tarde, se procedera a realizar una adecuacién tecnoldgica para poder incluir los componentes activos
en nuevos alimentos. En esta fase, se tienen en cuenta las posibles interacciones del componente activo
con otros componentes de la matriz alimentaria, asi como la dosis necesaria para el efecto, los procesos
culinarios de preparaciéon y su forma habitual de consumo. Finalmente, y aunque la utilizacién de mode-
los animales permite establecer de forma aproximada la actividad bioldgica del ingrediente de interés,
asi como sus posibles mecanismos de accion, es necesario realizar estudios de intervencion en humanos
que aseguren la efectividad e inocuidad del alimento o ingrediente funcional para la poblacién humana.
Entre estos estudios, los “mas fiables” serian los productos que hubieran demostrado sus beneficios en
ensayos experimentales en seres humanos. Después vendrian los estudios observacionales (cohortes y
casos y controles) Aunque la literatura actual recoge gran cantidad de estudios en los que se evallan
estos ingredientes o alimentos in vitro e in vivo en modelos animales, la gran escasez de estudios de

intervencién en humanos, parece que imposibilita la llegada al mercado de estos nuevos alimentos®®.

En los Ultimos afios son muchas las evidencias cientificas que se han publicado sobre las propiedades
beneficiosas atribuidas a estos alimentos o componentes de los mismos. Sin embargo, en la actualidad
guedan todavia algunos interrogantes relacionados con su consumo v sus efectos sobre la salud. Desde
luego, es importante identificar los posibles mecanismos de accion a nivel celular y molecular implica-
dos en su actividad bioldgica, asi como investigar nuevas actividades bioldgicas y dianas terapéuticas.
También es importante el desarrollo de metodologias para la deteccion de estos componentes en los
fluidos bioldgicos, ya que en algunos casos los componentes alimentarios se perfilan como nuevos bio-
marcadores. Por otro lado, investigar y mejorar la biodisponibilidad de cada uno de los componentes es
clave para entender sus efectos sobre la salud humana. En este contexto, las nuevas tecnologias—émicas
pueden proporcionar una aproximacion global al analisis de su metabolismo. Una de las lineas mas inno-
vadoras se centra en la investigacion del efecto de los componentes de los alimentos en la expresion gé-
nica, sobre todo en los estudios de intervencidn, y también es importante la investigacion de los efectos
sinérgicos de cada uno de estos componentes con los restantes componentes alimentarios. Es por otra
parte necesaria la validacién de los métodos que se utilizan para evaluar su actividad bioldgica, tanto
in vitro como in vivo, lo que permitira realizar comparaciones entre los diferentes estudios. Ademas, se
estd introduciendo la idea de mezclar determinados componentes de los alimentos para utilizarlos en el
tratamiento y/o prevencion de enfermedades o desdrdenes multifactoriales.
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Teniendo en cuenta toda esta informacion, es indiscutible la necesidad de llevar a cabo mas estudios
de intervencién en humanos que corroboren la seguridad y la eficacia de estos nuevos alimentos, que
permitan su comercializacién para mejorar la calidad de vida y la salud de las personas.
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