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I. INTRODUCCION

Al inicio del milenio, una nueva era en el area de la Ciencia de los
Alimentos y de fa Nutricién se ha hecho presente y con gran intensidad. el area
en gue se relacionan los alimentos y la medicina. Esta nueva area es conocida
come la de los Alimenfos Funcionales, que acepta el papel de componentes
alimenticios como nutrimentos esenciales para el mantenimiento de la vida y de
la salud y como compuestos no nutrimentales pero gue contribuyen a prevenir o

retardar las enfermedades cronicas de la edad madura.

E! presente trabajo se enfoca en presentar un conocimiento general sobre
algunos ingredientes funcionales v piesentar el pancrama legal en diversos
paises para realizar un analisis de [a legislacién existente. Asi mismo preseniar

algunas recomendaciones para legislar en México este tipo de productes

Japén fue el pais que desarrclld un procedimiento para regular ia
comercializacion y verificar la validez de las afirmaciones de los alimentos
funcionales. En los paises de Norteamérica y alguncs paises que pertenecen a
la Comunidad Europea se han desarrollado algunas directivas con respecto a

estos productos.

Diversos especialistas relacionados con la Ciencia de los Alimentos
investigan ésta nueva area para asi poder desarrollar nuevos productos gue
permitan un futurc mas saludable para la humanidad. Ademas se esperan
cubran las necesidades de la poblacién las cuales se encuentran enfocadas
hacia la prevencién de enfermedades cronicas, el inierés por mantener una

buena salud y extender los afios de vida

El efecto de los almentos funcionales debe atribuirse a la presencia de
compuestos fitoquimicos con actividad Dbioldgica, como carotenoides,

flavonoides, fitoesteroles, etfc., con diversos efectos y cuya importancia funcional



Infroduccion

es mas aparente en la prevencion de lo sintomas aue se presentan con la edad.
Existe un amplio reconocimiento del papel que juega la dieta en la incidencia de
numerosas enfermedades, ademas de ia influencia de la estructura genetica en
general y la particular de cada persona. Deniro de las enfermedades mas
importantes que son base de muerte en nuestrc pais se encuentran las
enfermedades del corazén, la diabetes, carcinogénesis y también el deterioro del

sistema nerviosc central.

Hasta |z fecha, la accién mas importante de los alimentos funcionales es
contrarrestar los efectos nocivos de la llamada dieta moderna, que €s
concentrada en elementos energéticos, desequilibrada en grasas y pobre en
fitoquimicos, con esta finalidad se han desarrollado alimentos que tengan
beneficio en la salud. Sin embargo existe cierta desorientacion por falia de
informacion a nivel consumidor sobre la existencia de estos alimentos y a nivel

industrial por la carencia de un marco legal entorno a los alimentos funcionales.



. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Enriquecer la legislacion actual sugirfendo que contemple los alimentos
funcionales para que ef sector indusinal pueda desarrollar alimentos con
la finalidad de mejorar la alimentacion de los mexicanos y reditde a nivel

economico.

OBJETIVOS PARTICULARES

- Conocer la importancia de los almentos funcionales en cuanto a

salud y para el desarrolio de nuevos productos.

Mostrar las tendencias de alimentacion en diversos paises.

¥ Determinar el marco legal en Japdn como pais innovador de
estos productos y comparar las diversas reglamentaciones de los
alimentos funcionales en Japén, la Comunidad Econdmica
Europea, Canadd vy Estados Unidos para tomar su evolucion

como referencia.

@& cstablecer ta importancia de comunicar la informacidn sobre los
almentos funcionales a nivel industrial y consumidor con la

finalidad de plantear algunas propuestas para su difusién.

Contribuir para establecer una clasificacién y definicién adecuada

de los alimentos funcicnales dentro de la |egislacion mexicana.



.  JSUSTIFICACION

El desarrolto de nueves preductos es de vital importancia en el area de la
industria almentaria. La tendencia actual se refleja en un incremento de ia
comercializacion y produccidn de alimentos procesades y en paricular aguelios
alimentos que tienen una funcionalidad en et organismo. Este incremenic ha
onginado desconciertc en el sector industrial y en los consumidores; el primero
por la carencia de un marco regutatorio para la produccion y comercializacion de
estos alimentos y el segundo por falta de informacién por los medios de

comunicacion cientificos y del sector salud

Con base en este diagnostico se pretende formular algunas
recomendaciones para la legislacién de los alimentos funcionales en México
como una guia para los produciores y al mismo tiempo beneficiar al consumidor
proporcionande productos de calidad y que cumplan la funcidn para lo que

fueron desarroitados.

En este sentido, dentro de los propésitos de este trabajo comprende
informar al consumidor ef beneficio que pueden proveer este tipo de alimenios
para mejorar la salud, sustentada principalmente en pruebas cientificas que
avalen el etiquetado de los alimentos para asegurar la calidad y la veracidad de

ias afirmaciones publicitarias entorna a los alimentos funcionales.



Capitulio 1

GENERALIDADES

1.1 HISTORIA

La calidad nutrimental d& los alimentos se ha incrementado a lo largo de
los afios por el interés social por fos mismos y la importancia que los nutrimentcs
alimentarios representan en la vida diaria. Desde la Segunda Guerra Mundial y
los periodos postguerra los nutrimentos se han convertido en objeto de estudio.
Posteriormente una nueva era surgid caracterizada por el alto crecimiento
econdmico, esto continud desde la mitad de 1980 hasta la mitad de 1970 donde
las preferencias alimenticias se enfocaban a los atributos hedénicos de los
alimentos, como consecuencia se iniciaron avances en la tecnologia del
desarrollo de los sabores para ntensificar los atributos de sabor y olor  Fue en
Japén y en ofros paises del mundo donde se establecieron y desarroilaron dos
principales corrientes en [a ciencia de los alimentos uno dirigido hacia la

nutricion y ofro enfocado a la preferencia de los alimentos (en el orden histérico).

En los afios 80’s, una contracorrienie comenzd a manifestarse y se
observé la preocupacion de la conciencia pblica sobre la necesidad de mejorar
la calidad de vida frente a diversas enfermedades o para reducir el riesgo a
contraer enfermedades sin recibir fratamientos médicos y en su lugar emplear un

régimen alimenticio adecuado’.

El término y concepto de producfos funcionales data dei afic de 1984, y
tiene su ongen en Japon. Este término lo utlizaron ios empresarios para
describir a los alimentos forfificados con ingredientes especificos que impartian
cierto beneficio a ia salud. El concepto fue adoptado per el gobierno japonés
dada su preocupacién por el envejecimiento de la poblacion y del alto gasto

generado resultado del cuidado de la salud ' 1% %



Generalidades

Fue hasta finales de 1980 cuando aparecieron los productos funcionales
en el mercado japonés y en el resto del mundo. El producto japonés acreditado
como el primer alimento funcional fue una bebida no alcchdlica que contiene
fihra dietética denominada Mini-Fibra lanzada al mercado en 1988. En este
producto se emplea polydextrosa soluble en agua, como ingrediente funcional y
dirigida a regular y mejorar las funciones intestinales. La fibra dietética fue el
primer ingrediente funcional que se convirtié en un éxito y el repentino ascenso
en la demanda por el consumo de este tipo de bebidas dado a su alto contenido

en fibra.

Debido al éxito de los alimentos funcionales y bebidas, la siguiente etapa
implicd  establecer una reglamentacién por parte de diversos grupos de
consumidores y por compafiias lideres en el sector, quienes pretendian proteger
su reputacion debido a que varios productores empleaban frases de salud fuera
de contexto e injustificadas. En respuesta, el estado japonés inicié un sistema
aprobatorio voluntario en el que el émino alimento funcional se sustituiria por
uno nuevo denominado Alimentos Especificos para Uso en la Salud {(en ingiés
Food for Specified Health Use o FOSHU) %

A finales del sigo XX, el gobierno publicd una politica de legalidad
distinguiendo a los alimentos de fas medicinas. Los cientificos en el campo de
los alimentos, pensaron en ir mas alld de su alcance para explorar los limites
entre los alimentos y los medicamentos, pero las investigaciones se han
restringido ya que los estudios epiemioldgicos que se realizan para probar su

eficiencia son muy costosos .

Ei Ministerio Japanés de la Salud y e Bienestar proporciong la siguiente
definicién para los alimentos FOSHU: “alimentos procesados que contienen
ingredientes que ayudan en funciones especificas del cuerpo y al mismo tiempo

son nutritivos”. Sobre bases cientificas solidas y la aprobacién de los productos



Generahdades

FGSHU se incluye un permisc para hacer ciertas afirmaciones relacionadas a
los beneficios que imparten a ia salud y especificando en el etiguetado de los
alimentos, que al consumir estos productos puede esperarse que se produzca el

efectc que prometen *®

El mismo organismo reconocid doce categorias de ingredientes con
propiedades benéficas para la salud: fibra dietética, oligosacaridos,
poliaicoholes, péptidos y proteinas. glucosidos, alcoholes, 1soprencides,
antioxidantes, cclinas, bacterias 4cido lacticas, minerales y  acidos grasos poll

insaturados *7 %%,

Aln cuando es muy costoso adquinir una aprobacion FOSHU, muchos de
los productores de alimentos buscan tenerle porque el obtener un logo FOSHU
tiene un valor comercial mayor a un producto gue no ko contenga Al mismo
tiempo muchos nuevos productos de alimentos y bebidas contienen ingredientes
funcionales y se han introducido sin tener dicha aprobacién y hacen

pretensiones de salud como productos FOSHU.

Los productos japoneses se han dirigido a promover en general lo
relacionado a la buena digestion y a mantener los huesos sanos Sin embargo,
en el Occidente el interés se ha enfocado mas en la prevencidn de
enfermedades del corazoén y el cancer, aunque estudios recientes indican que en

Europa también se han interesade en el mejoramiente de la salud intestinal

En los Estados Unidos, el énfasis en los afios 80°s se dirigié hacia los
alimentos bajos en grasa y bajos en colesterol, los cuales abrieron camino a los
alimentos que contienen susfitulos de grasas. También ha habide un interés en
los alimentos que contienen acidos grasos, fitoquimicos y  antioxidantes como

vitaminas E, C, y B - caroteno %
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Mientras tanto en Europa la principal atencion fa tienen las fibras
dieteticas, oligosacaridos, acidos grasos w-3 , ajo y el B-caroteno, y el interés por

otro tipo de productos como los sustitutos de grasas son menos populares 8,
1.2 ¢QUE SON LOS PRODUCTOS NUTRACEUTICOS O FUNCIONALES?

En general no existe un acuerdo internacional para definir en forma
precisa lo que son los alimentos funcionales. Este concepto se encuentra ain
en desarrollo, pero bien podrian ser considerados como productos intermedios

entre los tradicionales y los farmacos 7.

Los términos alimerttos funicionales, nutracéuticos, alimentos disefiados y
farmaco alimentos han sido empleados como sinénimos . Por tanto ha creado
cierta canfusion en los consumideres porgque estos términos son confusos y sin
significado, porque después de todo los alimentos por si solos son funcionales
porque proveen proteinas, grasas, hidratos de carbono y micronutrimentos. Otra
confusidn sobresale porque la palabra ‘funcional’ se ha empleado en la ciencia
de los alimentos en relacion a las propiedades fisico - quimicas que presentan
algunos componentes de los alimentos como viscosidad, capacidad de retencion

de agua, propiedades gelificantes, emulsificacion, efc.

En Canada, el Departamento de Ciencias de la Nutricion propuso las
siguientes definiciones:

“Un afimento funcional es similar en apariencia a los alimentos
convencionales, se consume como parte de la dieta diaria y tiene beneficios
fisiolégicos demostrados y/o reduce el riesgo a contraer enfermedades cronicas
adernas de las funciones nutrimentales basicas’

“Un nutracéutico es un producto aistado o purificado de los alimentos que
generalmente se vende en forma de pastillas, polvos y otras formas

farmacéuticas, generalmente no asociados con los almentos y se ha



Generalidades

demostrado que tienen beneficios fisioldgicos o proveen proteccion contra

enfermedades cronicas”

En ios Estados Unmidos 12 categoria de los alimentos funcionales no esta
legalmente reconocida. A pesar de esto muchas organizacicnes han propuesto
definiciones para esta nueva area de las Ciencias de los Alimentos vy de la
Nutriciin  La Direccidn de Alimentos y Nutricién del Institute de Medicina ha
definido a los alimentos funcionales como:

“Cualquier alimento o ingrediente alimentario que pueda proporcionar

beneficios de salud ademas de los tradicionalmente nutricionales” 25371

La Universidad de lllincis mediante e programa de Almentos
Funcionales para la salud emplea la siguiente definicion

“Los alimentos funcionales engloban pofenciaimente productos
saludables incluyendo cualquier alimento modificado o ingrediente alimenticio
que provee un beneficio a la salud méas alla de los nutrimentos tradicionales que

contiene” &,

El Instituto de Tecnologos de Alimentos (Institute of Food Technologists,
IFT) definic un nutracéutico como: “cuafquier sustancia que se considere un
alimento o parte de un alimento gue provee de beneficios médicos o de salud,
incluyendo la prevencion y tratamiento de una enfermedad. Los nutracéuticos
nentos dietarios, alimentos disefados
geneticamente,  productos herbarios, productos procesados como cereales,

sopas y bebidas” *°,

En la actualidad tampoco existe una definicién legal en Europa para el
termino alimentos funcionales aunque éste se utilice con frecuencia dentro de
industria y entre los consumidores. En Agosto de 1995 el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentos (MAFF) del Reino Unido desarrolid una definicidn

que establece que un afimento funcional es.
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“Un alimento que tiene incorporado un compenente para dar un beneficio

meédico especifico o fisiologico, ademas del efecto nutrimental nato” *.

El Profesor M. Robertfroid es uno de los cientificos emprendedores en
éste campo y definid a los aiimentos funcionales como.

“Un alimento que afecta las funciones del cuerpo de forma dirigida para
producir efectos positivos en las funciones fisiolégicas gracias a los ingredientes
que mejoran la salud y puede en debido curso, sustentar exclamaciones de

beneficios a la salud” *.

En 1998 el Instituto internacional de Ciencias de la Vida (ILSI) establecio
una nueva definicion basada en la propuesta por el Prof. M. Roberfroid, pionero
en el campo de los alimentos funcionales (Tabla 1.) y es la siguiente:

“Un alimento funcional puede ser reconocido como funcional si se
demuestra satisfactoriamente su efecto benéfico en una o mas funciones del
organismo ademas de su efecto nutricional, de forma que se mejore el estado de
salud y / o la reduccién de un riesgo a contraer una enfermedad. Debe ser un
alimento y debe demostrarse sus efectos en cantidades que se consuman en la
dieta normal. No son pastillas ¢ capsulas, pero son parte de un modelo de

alimento comun” %.

En la siguiente tabla (Tabla 1) se presenta un resumen de ias diferentes

definiciones empleadas en los paises ya mencionados.

En Japon éstos alimentos los definié el Ministerio Japonés de la Salud y
el Bienestar como:
“Son alimentos procesados que contienen ingredientes que ayudan en

funciones especificas del cuerpo y al mismo tiempo son nutritivos” 3,

12



Tabla 1. Terminologia

:zé - :ﬂ"%%

gwgw‘ *Deflriickon i

Mli’imntd funcional * e

S Nutracéutico

( Unién Europea >

Un ahmento que afecta las fun01ones del
cuerpo de forma dirigida para producir
efectos positivos en funciones fisiologicas
gracias a los ingredientes que mejoran la
salud v puede en debido curso sustentar
exclamaciones de salud,

Prof. M. Robertfroid

Pionero en el campo

Son componentes que se pueden considerar
como suplementos alimenticios y que pueden
ser adicionados a los alimentos o Ingeridos en
forma de pastillas, tabletas o polvos, ejemplo
vitaminas, minerales, preparados de proteinas.

Estados Unidos

Cualquier sustancia que pueda ser considerada
come alimento o parte de un alimento y que

No apiica proporciona beneficios médicos o de salud
incluyendo la prevencién o el tratamiento de
- una enfermedad {Pot, B.) ]
Canada No aplica Témino comunmente utilizado en Nutricién v la
) comunidad Cientifica.
Japoén Reconocidos como alimentos para uso

especifico en la salud (sus siglas en inglés

FOSHL) vy sustituye al términc alimentos
funcionales

No aplica J

rer8lelelredt=lutar oy
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Como puede observarse no existe un acuerdo general para definir este
tipo de alimentos ya que cada pais tiene su propioc mecanismo de legislacion.
Sin embargo, la Comunidad Econdémica Europea y Canada se han basado en
los documentos dictados por el Ministerio Japonés de la Salud y el Bienestar

para reglamentar dicheos productos.

1.3 ALIMENTOS FUNCIONALES: SU RELACION EN LA PREVENCION DE
ENFERMEDADES

El concepto que se asume de dieta, es decir proveer ios adecuados
nutrimentos para satisfacer los requerimientos nutrimentales para las funciones
normales del cuerpo, ha cambiado gradualmente hacia la idea de poder tener un
efecto modulatorio en varias funciones del cuemo. Desde este punto de vista
por medio de la dieta se puede contribuir a mejorar el estado de salud,
reduciendo el riesgo a contraer enfermedades y mejorar la calidad de vida.
Estos hechos han influenciade en el consumidor para hacerlo més consciente
acerca de que el tipo de alimentos y la diversidad son tan importantes como la

calidad de los mismos *.

En la actualidad el régimen alimenticio adecuado es la mejor estrategia
para mejorar la salud publica en direccién a mantener mejores condiciones de
salud a lo largo de la vida, previniendo la aparicién temprana de enfermedades
crénicas como son los desérdenes gastrointestinales, enfermedades

cardiovasculares, cancer, osteoporosis ®.
En general las enfermedades cardiovasculares son ias principal causas

de muerte en el mundo, ademas de los tumores malignos o cancer, la Tabla 2

muestra las principales causas de muerte en diversos pafses a nivel mundial.
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TABLA 2. DEFUNCIONES POR PRINCIPALES CAUSAS DE MORTALIDAD GENERAL
Uitimo afo disponible (1999)
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Alemania 1995 | 654 0.7.2 48.54 4,73 2.69 1.46 8.99
al
Australia 1994 | 126 982 100 0.88 43.25 7 88 3.05 3.54 1.80 10 81
Austria 1895 81 171 100 0.21 53.53 4.31 3.99 3.66 2,20 6.32
Canadd 1995 | 210733 100 085 37 54 800 3.61 4.19 1.88 12 88
Corea del 1095 | 238 132 100 010 7.18 483 7.45 1.38 203 5293
Sur
Chile 1994 75 445 100 2.90 20.75 2.38 27.74 11.88 6.90 6.10 _1.08 20.29 |
Hong Kong | 1895 30 892 100 3.47 31.33 1.52 27.81 19.68 4.38 2.44 234 7.01
Espafia 1994 | 338 242 100 1.27 25.20 2.65 38.68 9.31 5.44 3.67 0.94 12.84
Estados 1994 | 2278994 1 100 1.49 23.44 2.49 41.48 9.35 3.40 4.01 137 13.00
Unidos
Federacion | 1995 | 2 203 811 100 148 13.42 0.68 52 80 594 0 81 8.72 2.77 13.3¢
Rusa
Francia 1994 | 519 965 100 1 565 27.07 1.22 32,22 7 31 491 572 | 2.32 17 69
Grecia 1995 1 100 158 100 0.62 21.99 0.86 51.29 5.76 253 4.03 0.37 12 56
Holanda 1995 | 135675 100 0.89 26.89 2.20 38.40 9.32 3.72 2.51 1.11 14.95
Hungria 1995 | 145 431 100 057 2285 1,28 5074 4 43 813 522 2,32 465
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Tabla 2. DEFUNCIONES POR PRINCIPALES CAUSAS DE MORTALIDAD GENERAL
Ultimo aito disponible (1999)
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Holanda _ | 1995 (135675 | 100 | 0.89 | 26.89 | 220 | 38.40 9.32 3.72 251 | 111 | 14.95
Hungria 1995 | 145 431 100 0.57 22,65 1.28 50.74 443 8.13 522 | 232 4.65
Israel 1995 | 36 348 100 | 1.68 | 2278 | 3.21 42.60 4.16 3.54 378 | 1.02 | 1724
Italia 1993 [ 552365 ' 100 | 040 | 27.28 | 3.05 | 43.76 5.90 515 | 403 | 085 | 958
México 1998 | 444665 | 100 | 472 | 1242 | 9.M 22.43 9.34 9.38 878 | 0.76 | 22.78
Noruega | 1094 | 44 076 160 | 093 | 2345 | 119 | 44.29 | 10.09 2.93 376 | 1.20 | 12.16
Polonia 1905|386 084 | 100 | 0.80 | 20.23 | 1.30 | 50.43 3.43 3.30 519 | 142 | 1381
Reino 1005 | 645493 | 100 | 059 | 2446 | 104 | 4298 | 1583 3.44 186 | 0.67 | 9.13
Unido
Singapur [ 1995 | 15 568 100 | 254 | 26.04 | 174 | 3571 | 18.71 2.63 291 | 258 | 815
Suecia 1095 | 93 641 100 0.85 22,11 1.70 48.54 7.84 2.56 2.58 1.44 1137
Tailandia__| 1994 | 305526 | 100 | 044 | 926 | 1.38 | 1147 6.80 346 | 3638 | 0.76_| 3004

a/ l.os datos corresponden a la Alemania Unificada,
FUENTE: Secretaria de Salud. Estadisticas vitales
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En Mexico las principales causas de muere son las enfermedades
cardiovasculares, cancer, diabetes melitus, derrames cercbrales Vi

enfermedades del higado (Tabia 3)*

El consumo de dietas con alto contenido de productos de origen vegetal
es considerado como medio de proteccion contra este tipo de enfermedades, por
ejemplo en los paises europeos donde las personas que consumen un bajos
niveles de fruta y verdura tienen un doble riesgo a contraer céncer encontraste
con personas con un alto nivel de consumc de este tipo de alimentos 7' Esto
nos lleva a pensar que el aumento en ciertos compuestos fitoquimices inmersos
en los alimentos poseen cierta actividad bioldgica que contribuyen a la

reduccion del riesgo a contraer enfermedades cancerosas.
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Tabla 3. Principales Causas de Mortalidad General
Estados Unidos Mexicanos, 1999.

Defunciones Tasa por
Orden Causa 100 000
habitantes
TOTAL 443 950 452.4
1 Enfermedades del corazén 69 278 70.6
-Enfermedades isquémicas del 44 070 449
corazén
2 Tumores malignos 53 662 54.7
3 Diabetes mellitus 45 632 46.5
4 Accidentes 35690 36.4
-Accidentes en vehiculos 11 659 11.9
5 Enfermedades del higado 27 040 27.6
-Por Alcoholismo 13 417 13.7
6 Enfermedades cerebrovasculares 25 836 26.3
7 Enfermedades en el periodo perinatal 19 268 19.6
-Dificultad respiratoria en recién 10 042 10.2
nacido
8 Influenza y neumonia 14 068 14.3
9 Agresiones 12 249 12.5
10 Enfermedades pulmonares obstructivas 11 319 11.5
cronicas
11 Desnutricion 9776 10.0
12 Malformaciones congénitas, 9714 9.9
deformidades
13 Bronguitis crénica, enfisema y asma 7 840 8.0
14 insuficiencia renai 7807 8.0
15 Enfermedades infecciosas intestinales 5622 5.7
16 | Enfermedad por virus de 4204 43
inmunaodeficiencia humana
17 Anemias 3581 3.7
18 | Lesiones autoinfligidas 3339 3.4
12 | Tuberculosis pulmonar 3228 3.3
20 Septicemia 3085 3.1
Sintomas y hallazgos anormales clinicos 9474 8.7
Las demas causas 62 237 63.4
FUENTE:

INEGI. Direccién General de Estadistica. Direccién de FEstadisticas
Demograficas y Sociales *.
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A continuaciéon en la Tabia 4. se presentan algunos ejemplos de

compuestos funcionales y las afecciones que pueden prevenir >

Tabla 4. Principales enfermedades crénicas y la accion
de algunos alimentos funcionales

Enfermedad | Compuesto Funcional Accion
| Enfermedades : Fibra dietética Preventiva
% cardiovasculares ! Oligosacéridos
Fitoquimicos
Chitosan
Cancer Antioxidantes Preventiva
Probidticos
Fitoqguimicos
Enfermedades Bacterias acido lacticas Curativa
gastrointestinales Fibra ditética
QOligosacaridos o
Osteoporosis Calcio Preventiva |
Fitoguimicos

Los alimentes funcionales nc sdlo tratan de prevenir enfermedades
cronicas sino que también ayudan en diversos padecimientos o deficiencias
como son las deficiencias inmunoldgicas, hormonales, problemas de memoria vy

caries dental.

a. Enfermedades cardiovasculares
Las erdermedades cardiovasculares contintian siendo ia primera causa de
muerte en ef mundo. Los principales faciores que llevan a esta enfermedad son’

tabaquismeo, los elevados niveles de colesterol en sangre, hipertension artenai,

factores genéticos y factores ambientales influyen también,

Se cree que el proceso de oxidacidon contnibuye a esta enfermedad en dos
rutas cambios oxidativos en lipoproteinas de ia sangre, desarrolla problemas de
artercesclerosis, ¥ los procesos oxidativos contribuyen al inmediato dafic de

tejido durante un atague cardiaco ® Existen diversos estudios epidemiologicos
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gue coinciden en gue la ingesta de antioxidantes naturales es la explicacion para
no contraer este mal. Estos antioxidantes son vitaminas E y C, carotencides
ademas los elementos traza que son necesarios en reacciones enzimaticas en el
organismo, como el zine, cobre, fierro, magnesio y selenio y compuestos como

flavonoides.

La propuesia para explicar el mecanismo por el cual acttan es una
primer etapa donde los radicales libres intervienen en la oxidacidon de
lipoproteinas de baia densidad (LDL), acidos grasos paliinsaturados (PUFA) y
colesterol. Esto lleva a una cadena de reacciones incluyendo la agregacién
plaquetaria y la forracion de trombos. El fin de los antioxidantes es prevenir |a

oxidacion de LDL, PUFA y colesterol en las etapas iniciales.

Los niveles elevados de homocisteina en plasma se encuenira
fuertemente asociado con el riesgo a contraer enfermedades cardiovasculares,
su forma de prevencion es el folato ya que tiene la peculiaridad de regular la
homocisteina en plasma, elevadas concentraciones de folato disminuye Ia

concentracién de homocisteina en plasma %

Los ingredientes que tienen mayor aplicacién con la promesa de disminuir
el colesterol en sangre incluye fibra soluble e insoluble, acidos grasos n-3,

esteroles y aceites de palma y de pescado® 1% 2% %2 548,71

b. Cancer

Después de las enfermedades del corazon, el cancer es la segunda y
gran causa de muerte a nivel mundial. Aunque la predisposicion genética
contina siendo visia como un factor de alto riesgo, existe evidencia
epidemoldgica que sugiere que aproximadamente el 30% de las mueries por
cancer se relacionan con Ia dieta, y en general por la elevada ingesta de alcohof,

café, productos de pirrolisis, nitritos, aminas, etc. > %%
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Un tumor cancerigeno se puede definir come una masa de tejido anormal,

donde su crecimiento es excesivo y ne coordinado.

En esta enfermedad congénitza también se encuenfran involucrados
procesos oxidativas, donde Ia transformacion de una célula normal a una célula
neoplastica sucede en etapas de niciacién de ia carcinogénesis, evelucién y
desarrollo del tumor, estos oxidantes favorecen el proceso de mutagénesis y

estimulan |z division celular & 1

El oxigeno reactivo puede dafar el organismo en vanas formas:
desnaturahizando proteinas, dafiando los &cidos nucléicos y saturando las dobles
ligaduras de los acidos grasos de las membranas celulares alterando asi la

estructura y funcidn de la membrana

Los antioxidantes especialmente los carotenos vitamina C y E tienen un
papel importante protegiendo al cuerpo contra el cancer, ya que bloquean Ia
formacitn de carcindgenos en el estémago, protegen al DNA y las membranas

del dafio oxidativo

Muchos alimentos como zanahorias, pepino, manzanas, fresas, frijol de
soya, col de brucelas, brocoli, pimiento, pescados vy frutas citricas se creen que
contienen compuestos anticarcinogénicos. Otros son aminoacidos especificos

R L

ano, carotencides, vitarminas C, D,

—

E, mineraies
y componentes no esenciales como los flavonoides, terpenos, tiocianatos,
indoles. Su posible mecanismo de accién es por medio de cambios de

destoxificacion de compuestos extrafnos y /o como compuestos anthormonas

c. Osteoporosis
Se define como un desorden resultado de una combinacién de baja masa

6sea (ostecpenia) y fracturas La pérdida de masa dsea ocurre a través del
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tiempo, desaforiunadamente la enfermedad no es curable. El remplazo
hormonal después de la menopausia es considerado la medida mas efectiva
contra esta enfermedad. Sin embargo, el consumo de una dieta rica en calcio es
importante a todas las edades, sobre todo en los perindos de crecimiento

durante la adolescencia, siendo los productos lacteos el mejor vehiculo 7 %5

Los principales productos funcionales son los productos lacteos
adicionados de vitamina D, A y calcio. Qtfros productos que han tenido especial
atencién son los compuestos fitoestrogénicos, la vitamina K. La actividad
estrogénica en la mujer es crucial para prevenir la pérdida de masa dsea.

Estrégeno adicionado de calcio protege la pérdida de calcio en el hueso.

d. Enfermedades gastrointestinales
Existe gran evidencia cientiffica que sustenta el concepte que el
mantenimiento de la microflora intestinal, provee proteccién contra  diarrea,

intoxicacion y cancer.

El uso de probiéticos como Lactobacillus acidophilus y Bifidobacterium sp
incrementa la microflora, ademas se han adjudicado sus propiedades en la
reduccion del colesterol. Otra propuesta es la ingesta de sustancias prebioticas
que son sustratos que fomentan el crecimiento de microorganismos, como los
oligosacaridos que no son digeridos o absorbidos por el intestino delgado sino
que llegan al intestino grueso donde son fermentados por bacierias intestinales.
La inulina vy la oligofructosa estimutan el crecimiento de bifidobacterias en el
colon humano. La inuling se utiliza como reemplazo de sustancias grasas y
gelatina en mousses, chocolates, gquesos y la oligofructosa como sustituto de
hidratos de carbono. Otros compuestos prebidticos son los galactosacaridos
que actian como promotores de crecimiento para bacterias intestinales como

Bifidobacterium sp y Lactobacillus sp .
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Las enfermedades diverticulares v hemorroides son el resultado de una
dieta baja en fibra, por ello se recomienda elevar e! consume de productos como

el yoghurt, kefir, etc

&. Edad
El envejecimiento en los organismos es el resultado de un desarrolio

normal y de los procesos metabdlicos

En un amplio rango de especies, los afios de vida se pueden incrementar
restringiendo la ingesta caldrica y manteniendo un apropiado nivel de

nutrimentos esenciales.

Una de las mas aceptadas teorias del envejecimiento involucra la
presencia de radicales libres. Ef mecanismo es la produccion de dafios al DNA,
proteinas, lipidos, mediante oxidacion. Esto ha dado auge a la hipétesis sobre
las vitaminas E y C, carotenoides, elementos traza y compuestos no nutritivos
que pueden ayudar a retardar las degeneraciones fisicas y mentales que

acomparfian el envejecimiento y tal vez a prolongar los afios de vida '°

f. Sistema Inmunolégico

El sistema inmune es responsable de fa proteccion contra infecciones por
invasion de patdgenos como bacterias, virus, hongos, protozoarios. Las
condiciones que reprimen estas funciones incrementan el resgo a contraer

Infecciones y al mismo tiempo el desarrolle de cierto tipe de cancer.

La proteccion se lleva a cabo mediante diferentes tipos de células como
los Linfocitos B sintetizan y liberan inmunogiobulinas o anticuerpos, los Linfocitos
T, células presentadoras de antigeno como son los macréiagos que ingieren y
procesan moléculas antigénicas y al mismo fiempo lberan sustancias para
estimular la produccidn de célufas T. Estas células producen y utilizan radicales

libres y moléculas reactivas de oxigeno, especialmente en las etapas de
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infeccion, por lo que si estas sustancias se sobreproducen dafian estas mismas
células atacando sus membranas *°. Por estos acontecimientos la ingesta de

antioxidantes ayuda a nivelar la produccion de los radicales libres.

Varios estudics afirman qgue un gran numero de macroe y micronutrimentos
tienen imporiantes efectos en las funciones inmunoldgicas. Dentro de estos se
encuentran aminoacidos (arginina y glutamina), acidos grasos n-6 y n-3
algunos minerales (selenio, cobre, fierro, magnesio y zing), vitaminas
liposolubles (A, D, E), carotencides, vitaminas hidrosiubles {Bs, Bqz, folato y
vitamina C). Algunos compuestos fitoquimicos como flavencides, & verde,
moras y cisteinas aliicas exiraidos del ajo, triterpenocides, parecen tener

influencia en la actividad inmunolagica 5.

1.4  Funclonalidad de los Compuestos Fitoquimicos

Existen compuesto quimicos que se sintetizan en plantas, vegetales,
semiflas y frutos, estos compuesto se les denomina fitoquimicos y lienen
diferentes funciones dentro de! organismo *. La siguiente es una clasificacion

general de los grupos o clases de fifoquimicos.

a. Terpenos

Se distribuyen ampliamente en los vegetales verdes productos de soya y
granos. Constifuyen una de las mas amplias ciases de alimentos funcionales
Los terpenos funcionan como antioxidantes, protegiende a los lipidos, a ia
sangre y a otros fluidos corporales contra el ataque de radicales libres, algunas

especies de oxigeno reactivo, grupos hidroxilos, perdxidos y radicales perdxidos.

En estudios experimentales, se encontré que los terpenos previenen la
ocurrencia del cancer, en pulmenes, glandulas marmarias, colon, estdmago,
préstata, pancreas, higado y piel. los terpenos expresan su  actividad

antitumorifica a través de la proliferacion de proteinas cncogénicas para
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dismunuir la actividad de células malignas. Un oncagenc es un gen causante de
cancer. Cuande un oncogeno muta, dirige una célula a sintebizar una proteina
anormal que puede constituir un factor de crecimiento desmesurado ¢ puede
regular la actividad de una enzima que a su vez controla el crecimiento La
proteina ancrmal crdena a las célufas dividirse indiscriminadamente de modo

que el cancer progresa a su vez a formas mas agresivas

Los terpenos también causan un decremento de la actividad de la enzima
decarboxilasa de omitina (DCO), esencial para la sintesis de poliaminas,
importantes en la profiferacién celular La inhibicién de ia DCO reduce las
poliaminas y decrece la proliferacién celular Los terpencs son agentes
antitumerfficos efectivos que tienen un futuro prometedor como farmacos

guimoterapéuticos. Los terpenos se dividen en carotenoides y limonoides.

a. 1. Carotenoides. Pertenecen al grupo de los pigmentos liposclubles de
color amarillo intenso, naranja y rojo que se encuentran en vegetales como el
tomate, el perejil, la naranja, la toronja roja, la espinaca y el aceite de palma
africana. Los carotenoides se encuentran también en ciertos productos
animales como, fa yema de huevo que es amarilla debido a la presencia de
carotenoides que prolegen a la grasa insafurada contenida en la yema.
Aproximadamente el 10% de los carotenocides se convierten en vitamina A

(retinol) por cambios enzimaticos. Dentro de |a familia de los carotenoides -de

e ciiales avistan mae de BO0 ocomn
LS CUaies SXisienh mas Ge Doy compu

molécuias; carotenos y xantofilas * ' 7.

Los carotenos, incluyen o-caroteno, B-caroteno y s-caroteno, los
linicos que poseen actividad como vitamina A, el B-carcteno es ef mas activo La
actividad bioldgica de estas moléculas se define porque tienen por lo menos un

anillo B-lonona no hidroxitado (provitamina A) (Figura 1.) ** 76
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Figura 1. Carotengides. (A} e-caroteno, (B) §-Caroteno

Estos carotenos, conjuntamente con el licopeno y la luteina aungque no
tienen actividad como vitamina A, ofrecen proteccion contra el cancer. Los
carotenos tienen un efecto favarable para el sistema immunolégico y protegen a
la piel contra la radiacidn ultravioleta, porque infieren un efecto protector
especifico en los tejidos. El efecto protecior general es mayor cuando todos son
ingeridos conjuntamente en la dieta {Tabla 4), como en frutas vy vegetales. Los
carotencides se absorben en el fracto intestinal y se transportan a la sangre
mediante lipoproteinas de baja densidad. Protegen la membrana celular de
reaccicnes de oxidacion, atrapando radicales libres para detener la reaccion en
cadena. El caroteno tiene muchas dobles ligaduras, lo que le confiere un poder
prooxidanie, y es susceptible a ser atacado por radicales peroxido. La reaccion
seria la siguiente '9 %0 76
(i} el B-carotenc es atacado un radical peréxido y se forma un radical

B-caroteno, estabilizado por resonancia:

B-caroteno + ROO * —— (B-caroteno -
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(i) subseceuntemente es atacado por el oxigeno y se forma un
radical peroxi B-caroteno, esta reaccidn es reversible y en
condiciones de baja presion parcial de oxigeno el equilibrio se
despiaze hacia el radical pB-caroteno, dismunuyendeo a
concentracién det radical peroxi B-carotens:

B-caroteno” + O3 » B-carotenc-00"

()  posteriormente el radical (-caroteno puede terminar la reaccion

uniéndose a otro radical peroxi, terminando la reaccién.

B-caroteno” + ROO -

~—# productos inactivos

E| licopeng, {Figura 2.} se encuenira presente en forma abundante en
tomates, toronjas rojas, sandias v pimientos rojos es el carotenoide encentrado
en mas alta concentracién en el plasma sérico humano (0.5 mmoles/L de
plasma). $Su concentracién constituye aproximadamente el 50 % de los
carotenoides totaies. Estudios levados a cabo durante seis afios por las
Escuelas de Medicina y de Salud Publica de la Universidad de Harvard en las
dietas de mas de 47,000 sujefos indican que de 46 frutas y vegetales evaluados,
solo los productos de tomate (que contienen altos niveles de licopeno) tales
como pizza y salsa de fomates podrian a reducir el riesgo de céancer de la
prostata. La actividad bioldgica del licopeno incluye su accidon antioxidativa y el

control del crecimiento celular pero no su actividad como vitamina A,

Los beneficios de salud de! licopeno pueden lograrse por &! consumo de
2 vasos de jugo de tomates (540 ml) diarios EIl licopeno ingerido es
aimacenado en el higado, los pulmones, la préstata, el colon y ia piel Su
concentracidon en los tejido corporales tiende generalmente a ser mas alta que la

de otros carotenoides
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Figura 2_ Licopeno

Las xantofilas o luteinas, incluyen compuestos quimicos conocidos coma
carotenoides alcohdlicos v los cetocarotenoides. En este tipo de carotenocides se
encuentran la zeaxantina, la cantaxanting, la violaxantina, neoxantina y la
astaxantina (Figura 3.). La cantaxantina se hizc popular hace alguncs afos

como una pildora para adquirir bronceado corporal artificial.

Las xantofilas son imporiantes porque parecen ejercer una funcién
protectora en favor de la vitamina A, la vitamina E y otfros carctenocides, en
procesos de oxidacién. La criptoxantina podria tener un alto efecto protectivo

para los tejidos vaginal, uterino y cervical ' (Figura 4.).

a. 2. Limonoides. Esta subclase de terpenos (d-limoneno, pineno,
eucaliptol) que se encuentran en la cascara de frutas citricas, se ha estudiado
sobre los beneficios especificos de proteccion del tejide pulmonar. Actlan come
agentes quimo preventivos y en algunas pruebas preliminares, pacientes de
cancer reciben limoneno oralmente para probar su efectividad terapéutica

(Figura 5).
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Figura 3. Cetocarctenoides: (A) zeaxanting; (B} luteina; (C) cantaxantina,
{3} violaxantina;{E) neoxantina; (F} astaxantina.
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Figrua 5. Limonoides: (A) D-limoneno; (B) Pineno

Basados en estudios experimentales, los fitoquimicos de esta clase
se encueniran en pequenas cantidades en los aceites de cascara de naranjas y
otros frutos cifricos, asi como también en otras frutas. Estos compuesto dan a
estos aceites su fragancia caracteristica. El alcohol perililico, presente en las
cerezas, es un metabolitc que se parece mucho en su estructura quimica al

Imoneno y es cinco veces mas potente que este como anticancerigeno.
b. Fitoesteroles

Los fitoesteroles estan presentes en la mayoria de las plantas. Los
vegetales verdes y amarillos contienen cantidades importantes, y mas aun en las
semillas. La mayor parte de las investigaciones acerca de estos fitoquimicos se
han lievado a cabo en semillas de calabazas, soya, arroz y hierbas y han
demostrado que los fitoesteroles (Figura 6) tienen habilidad para bloguear la
absorcion del colesterol (al cual se encuentran estructuralmente relacionados y
con el cual compiten por su absorcion a fravés de las paredes intestinales)

facilitando su excrecion.

Algunas investigaciones han revelade que los fitosteroles bloguean el
desarrolio de tumores en el colon, en |as glandulas mamarias y en prostata. Los
mecanismos por los cuales esto ocurre no estan claramente establecidos, pero
se conoce que alteran los mecanismoes de transferencia en la membrana celular

durante el crecimiento de tumores y reducen la inflamacion 7.
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H EIM

Figura 6. Un Fitoesterol: Ergosterol — Pro vitamina D2.

¢. Fenoles

Los fenoles tienen como caracteristica proteger a las plantas contfra
dafios oxidativos y pueden llevar a cabo la misma funcién en el organismo
humano. Las coloraciones azul, azul-rojo y violeta caracteristicos de ciertas
variedades de cerezas y uvas y el color plrpura de la berenjena se deben al
contenido fendlico de estos vegetales. lLa caracteristica principal de los
compuestos fendlicos es su habilidad para bloguear la accidén de enzimas
especificas que causan inflamacion. Los fencles {ambién modifican ios pasos

metabdlicos de las prostaglandinas y por lo tanto protegen la aglomeracion de

Los fenoles son también antioxidantes y como tales afrapan radicales
libres, previniendo que estos se unan y dafien las moléculas de acido
deoxirribonucleico (DNA), un pasc critico en la iniciacion de los procesos

carcinogénicos 2

Como antioxidantes, los fenoles también previenen la
peroxidacién de lipidos, los cuales, siendo radicales libres pueden causar dano

estructural a las células normales ™.
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El grupo de los fenoles incluye:
¢. 1. flavonoides y sus subgrupos
c. 1.1,  [as antocianidinas
c. 1.2, Ias catequinas y los acidos galices

c.1. 3. las isoflavenas y fitoestrogenos

c. 1. Flavonoides. Los flavonoides incluyen las flavonas y las
isoflavonas que se encuentran en varias frutas y vegetales. La soya y el tof( son
ricas fuentes de flavonoides; las frutas citricas son ricas fuentes de flavonoides y
de los compuestos diosmina y hesperidina que son encontrados en toronjas v
naranjas. Estos compuesios favorecen también los efectos del acido ascorbico

(vitamina C) 2.

Dentro de los flavonoides se incluyen los siguientes grupos:

- Flavones (contienen el flavonoide apigenina que se encuentra
en la flor de manzanilla);

- Flavonoles (quercetina: toronja; rutina: alforfon;
ginkgoflavonoglicdsidos: ginkgo);

- Flavonones {(hesperidina - frutas citricas; sifibina).

La actividad biologica de los flavencides incluye su accidén contra
alergias, inflamaciones, radicales libres, hepatotoxinas, aglomeracion de
plaquetas, microorganismos, Ulceras, virusesy tumores y su accién inhibitoria de
ciertas enzimas. Por ejemplo; los flavonoides bloguean la enzima de conversion
de angiotensina (ECA) que causa aumento de la presidn arterial; previenen la
aglomeracion de las plaquetas; protegen el sistema vascular y fortalecen a los
pequenios capilares que llevan oxigeno y otros nutrimentos esenciales a todas

las células.
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Los resultados de estudios llevados a cabo usando ratas, han demostrado
que la diosmina y hesperidina (Figura 7.) inhiben carcinogénesis por reduccién
de los niveles de poliaminas como la putrescina y la esperimidina  (HuN-(CH,-
CHa-CHa-CHa)-NH2; HaN-(CH,-CHp-CHz-CH2)-NH-(CH2-CHa-CH3)-NHa

respectivamente) % 4

La Quercetina (Figura 8) es un flavonoide no citrico ampliamente
distnbuido en los alimentos. Esta clasificada como una flavona debido a que

contiene la estructura 2-fenilcromona.

Figura 8. Quercetina
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c. 1. 1. Antocianidinas. o flavonales, estos compuestos proveen enlaces
cruzados ¢ "puentes” que conectan o fortalecen las fibras entrecruzadas del
colageno. A estos enlaces se le deben la fuerza en la melécuia de colageno
Las antocianidinas, siendo solubles en agua, también atrapan radicales libres
que se encuentran en los fluidos de los tejidos. Esta es una cualidad que
beneficia especialmente a atletas y otras personas dedicadas a la actividad
deportiva y fisica, debido a que el gjercicio extenuante genera gran cantidad de

radicales libres 7.

c. 1. 2. Catequinas y Acidos Galicos. las catequinas difieren
ligeramente en su estructura quimica de otros flavenocides, pero comparten con
ellos sus propiedades quimoprotectivas. Las catequinas mas comunes san los
esteres gdlicos, llamados epicatequinas (EC), galato de epicatequina (GEC) vy el
galato de epigalocatequinas (GEGC). Todos estos compuestos se encuentran
en los tés verdes (Camelia sinensis) y se cree que son responsables por los
beneficios protectores de esta bebida. Los tés verdes y negros son productos de
la misma planta. El {& verde no es fermentado y contiene categuinas naturales
fales como la epigalocategquina. Por ofro lado el té negro es sometido a un
proceso de fermentado y posteriormente se somete a un proceso de secado. El
praceso de fermentacion oxida las catequinas naturales formando teaflavinas y

tearubiginas (Figura 8) que ie dan al té el color negro.

Figura 9. (A)Teaflavina; (B) Tearubigina
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Tanto el t& verde como el negro inhiben fa Induccion quimica del cancer
del eséfago en animales; el té verde actda como un inhibidor mas potente
que el t& negro. Esto parece sugerir que la teaflavina vy la tearubiging no son tan
efectivos como sus precursores; sin embargo, esio todavia esta por

establecerse 7.

¢. 1. 3. Isoflavonas y fitoestrogenos. Los fitonutnmentos de esta
subclase provienen de frijoles - especiaimente la soya - y de ofras leguminosas vy
son ejemplo de flavonoides no citricos. Las isoflavonas funcionan en forma
bastante similar a los flavoncides en e! sentido que bloguean efectivamente las
enzimas que promueven los crecimientos tumorificos y aparentemente actdan
también como hormonas. genisteina v daidzeina (Figura 10.) que se encuentran
en la soya son ejemplos de isoflavonas. Son mejor conocidas por sus efectos
antitumarificos en céncer de la glandula mamaria en animales experimentales
La genisteina y daidzeina son "fitoestrogenos”, esto es, débiles agonistas del
estrogeno y pueden actuar como tal, especialmente en mujeres con bajos
niveles de estrogenc. Ambas compiten y bloquean el receptor hormonal normal
y en esta forma interfieren con los efectos de crecimiento de las hormonas

naturales 2,

Figura 10. isoffavonas y fitoestrégenos:
{A) Genisteina; (B) Diadzeina
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Existen 20 ¢ méas compuestos clasificados como fitoestrogenos y aigunos
son: genisteina, diadzeina, formonetina, biocania A, secoisolariciresinol,
matairesinol, cumestrol. Alimentos que contienen alio contenido de

fitoestrogenos son algunos cereales, semillas, frutas, moras, té verde (Tabla §)

Tabla 5. Fitoestrogenos en alimentos.

Alimento | Diadzeina | Genisteina | Secoisolarici | Matairesinol Efecto
- - | --resinol
Concentracion (microgramos / 100 g)

Frijol de 10500 — | 263800 — traza 0 Disminuye el

soya 85 000 | 102 5000 riesgo de
cancer de
Seno, ovarios
y prostata

Garbanzo 11.0- 69.0 — 7.0-8.0 0

192.0 217.0
Judia 7.0-40 18.0 - 58.C- 153.0 fraza
518.0

Centeno Traza Traza 8.1 0

Trigo 14.0 7.7 58.0 o} Antioxidantes,

Cebada 14.0 7.7 58.0 0 previenen a

Avena 0 0 13.4 Traza | coniraer

Arroz 0 0 16.0 Traza | clertos tipos d

Linaza 0 0 369 000 1087 € cancer

Semilla de 8.0 13.9 610.0 0

girasol

Alcaravea Traza 0 221.0 57

Cacahuate 58.5 64.0 298.0 Traza

Nuez 5.0 Traza 163.0 5.0

Fresa Traza Traza 1500 781 Neutralizan

Frambuesa 0 g 1054 0 carcinégenos

Grosella 0 Traza 138.0 0

Te negro 0 0 1050 90.0 Actividad anti

chino cancer.

Te verde Traza Traza 2 890 195.0

chino

Fuente: Harvard Women's Health Watch (1999) *°
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En esta tabla se hace notar que la soya y iz semilla de linaza son los
alimentos que mas compuestos fitoestrogénices contienen, ademas muestra las
concentraciones de diferentes compuestos en diversos alimentos®  En los
primeros estudios sobre la accién de estos compuestos se observa que
blogqueaban los efectos de las hormenas estrogénicas, principalmente del
estradiol en su inhibicidn de carcinogénesis mamaria También se ha observado
que la genisteina y la daidzeina tienen un efecto nhibitorio de los andrégenos
{por eiemplo, de !a testosterona) v en los procesos de carcinogénesis prostatica
La genisteina y la daidzeina estan clasificadas como isoflavonas debido a que

contienen la estructura 3-fenilcromona .

Los principales efectos de los fiavonoides sen la disminucion en los
niveles de lipoproteinas de baja densidad (LBD), por lo gque mientras mas alto el
nivel de consumo de proteina de soya, mayor la reduccion de colesters!, ocupan
los sitios que el estrogeno normalmente ocuparia (si estuviera disponible)
durante la menopausia, resuftando en menos efectos sintomaticos tales como
las "olas de calor" caracteristicas. Esto podria ser la razon por la cual las
mujeres japcnesas y de ofras culturas orientales que consumen productos de
soya, sufren mucho menos de los efectos de la menopausia que las mujeres de

paises occidentales. "% 7" 72,

d. Otros Compuestos Fenélicos.

El acido elagico, presente en uvas, fresas, zarzamoras, arandanos,
nueces y otros alimenios es un ejemplo de un tipo de compuesto fendlico que
acta como un fitoquimico y hace de estos productos ejemplos de alimentos

funcionales.
En estudios usando ratas como modelo experimental, el acide elagico

inhibe tumores del eséfago. Estos estudios sin embarge no indican que el acido

elagico no se encuentra facilmente disponible y puede variar en efectividad
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dependiendo si estd en forma purificada o en su forma natural. para su
biodisponibilidad .Tal forma puede ser ta forma quimica libre {Figura 11) o en
una forma combinada a otra biomolécula. El Acido elagice generalmente se une

a moléculas de distintos azlcares.

OH

HO OH

HO 0
o

Figura 11. Acido Elagico

d. 1. Lignanos

Los lignanos son compuestos quimicos de bajo peso molecular que se
encuentran en muchas frutas y vegetales tales como el brocoli. Al igual que los
flavonoides, los lignanos tienen una débil actividad estrogénica y compiten con
los compuestos estrogénicos normales no permitiéndoles promover el
crecimiento de tumores, también tienen efectos sobre el colesterol eliminandolo.
Investigaciones epidemiclégicas apoyan la hipdtesis de que los paises con mas
altos niveles de consumo de flavonoides y lignanos en su dieta tienen las mas

bajas incidencias de cancer """ 72,

d. 2. Tioles
Los fitonutrimentos de esta clase (contienen azufre) estan presentes en

el ajo y en vegetales del género crucifero {col, nabos, brocoli, calabaza, vy

miembros de la familia de la mostaza). incluyen los siguientes grupos:
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d. 2. 1. Glucosinolatos. Potenies activadores de las enzimas de
detoxificacion hepatica. Reguian a los glébulos blancos y a las citoquinas. Las
citoquinas actan como mensajeros, coordinando las actividades de todas las
células del sistema inmunclégico La bictransformacian de los glucosinotatos
incluyen los 1socianatos y el sulforafano, compuesto que aparentemente tienan
una funcion protectora de teilidos especificos blogueando enzimas que
promueven el crecimiento de tumores, especialmente en las glandulas

mamarias, ef higado, el colon, los pulmones, el estémago y el esdfago

El sulforafano {Figura 12.} es un compuesto fitoquimico anticarcinogénico

encontrado relativamente en nivel aito en las cruciferas

i
fSMuzczs

Figura 12. Sulforafano

d. 2. 2. Silfidos Alilicos. El ajo y las cebollas son los mas potentes
miembros de esta subclase de tioles, encontrados en el puerro {, chalote y
cebollin. Los silfidos alilicos en estas plantas son liberados cuande las plantas
son cortadas. Una vez que el oxigeno llega a las células de las plantas, se

generan varios productos de bio-transformacion {Figura 13) /'

0-

CH,
HCN‘\NCH V\N

A B

Figura 13. Sclfidos Alilicos: (A) Alicing; (B) Sulfito Dialilico
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Los sllfidos alilicos parecen poseer propiedades antimutagénicas y
anticarcinogénicas asi como ademdas propiedades protectoras de los sistemas
inmunclogice y cardiovascular. También parecen ofrecer una actividad
anticrecimiento para tumores, hongos, parasitos, colesterol y para los factores
de adhesion de plaquetas y de leucocitos, asi como una funcién de activacion de
los sisternas enziméaticos de detoxificacion del higado vy el blogueo de (a

actividad de las toxinas producidas por bacterias y virus 7.

d. 2. 3. Indoles. Los indoles (Figura 14) son compuestos nitrogenados
que se encuentran en vegetales cruciferos. Estudios experimentales demuestran
que los indoles tienen un efecto protective contra los canceres de las glandulas

mamarias, del colon de otros tipos de canceres.

A
s
Figura 14. Indof

Existe evidencia que los indoles bloquean los receptores de hormonas de
tipo estrogénico, inhiben el crecimiento de tumores de fas glandulas mamarias y
otros tipos de tumores. Otro modo de accion de los indoles es por induccion de

ia actividad de las enzimas inhiben compuestos cancerigenos.

d. 2. 4. Isoprenoides. Los isoprencides neutralizan los radicales libres
en una forma Gnica. Cualquier radical libre gue intenta unirse a la regidn lipida
de la membrana celular es atrapado rapidamente por los isoprenoides y

entregado a ofros antioxidantes para su destruccidn.

e. Tocoferoles y Tocotrienoles

Los tocoferoles y tocotrienoles son reconocidos por su eficiente efecto
inhibitorio de los procesos de oxidacion de lipidos en alimentos y en sistemas
biolégicos. Los tocoferoles se encuentran en semillas oleaginosas, hojas y otras

partes verdes de plantas. El alfa-focoferel se encuentra principalmente en los
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cloroplastos de las células vegetales y es la forma mas activa de la vitamina E,
muentras gue sus homologos beta-, gamma- v dalta- se encuentran fuera de
estas celulas (Figura 15). Por su parte, los tocotrienoles se encuentran en la
corteza y en ef germen de algunas semillas y cereales. Puesto que ia vitamina E
¥ sus homologos, los tocoferoles vy los tocotriencles, son sintetizados solo en
plantas, estes compuesto constituyen nutrimertos muy importantes en la dieta

del hombre y otros animales mayores

a-tocoferol ¢ tocotnenol: R1 = CH3 R2 = CH3, B-tocoferol o tocofriencl R1 = CH3 R2 = H,
y-tocoferol o tocotrienol R1 = HR2 = CH3, §-tocoferat o tocotrienct Ri= H R2= H

Figura 15. (A} Tocoferoles Y (B) Tocotriencles

Los tocotrienoles parecen inhibir el crecimiento de las células cancerosas

en las glandulas mamarias, mientras que los tocoferoles no exhiben este efecto.

La actividad antioxidante de los tocoferoles y de los tocotriencles es
debido principalmente a su habilidad para donar sus hidrégenos fendlicos a los
radicales libres. Aunque generalmente se acepta la idea de que la actividad
autooxidativa refativa de los tocoferoles es en el orden siguiente: alfa > beta>

gamma > delta y en este mismo orden son adsorbidos en el intesting '% 7%
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1.5 ALGUNAS VITAMINAS Y MINERALES

Este apariado se enfoca a tomar en cuenta los micronutrimentos que
dltimamente han tomado auge en la prevencion de alguna enfermedad crdnica
sin quitar el mérito a los minerales y vitaminas que nc se mencionan ya que

fodos tienen importancia en |z dieta.

a. Acido Félico

Su principal funcion es la formacién de células rojas saludables,
actualmente existen evidencias epidemioldgicas que confiman que Jas
elevadas ingestas de acido folico (Figura 16) previenen el desarrollo de cancer

de colon y de células precancerigenas.

OH ;clr
N7 | N CHZ-g@—c—gd—?ﬂ—wz—cnz—cmﬁ
HyN —Lm o COOH
SN N

Vitamina By (dcido félico)

Figura 16. Acido Félico

Varios investigadores han demostrado que el folato contribuye a la
formacién normal de tejido protegiendo la integridad de los cédiges genéticos en
las cadenas de &cido desoxirribonucléico (DNA), la cual parece ser la
explicacién por fa que el &cido félico tiene un efecto preventivo en la enfermedad
del cancer, aungue todavia existen muchos experimentos por realizar para
confirmar dicha propuesta ya que la ingesta que se recomienda para que cause
este efecto es 40 veces la ingesta diaria recomendada que es de 200 pg por

dia. Esta dosis puede ser riesgosa para aguellas personas con problemas
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epilépticos y puede enmascarar la deficiencia de la vitamina By, ya que

conllevan a problemas neurologicos.

b. Calcio

El calcio se ha introducido en los dltimos tiempos como grilicerofosfate de
calcio en bebidas, producios lacteos, formulas, gomas de mascar, barras de
cereales, formulaciones gernatricas y suplementos nutrimentales *° El
glicerofosfato de calcio tiene una elevada biodisponibilidad v un bajo impacto en
el sabor, color y olor  La FDA autoriza su empleo como suplemento  incluyendo
carbonato, citrato, Oxido, pantotenato, fosfaic, pirofosfato, cloruro, lactate vy

sulfato. Su funcion principal es prevenir la osteoporosis en la edad madura

c. Selenic

Quimicamente se encuentra clasificado como un metaloide con
propiedades de metales y no metales, se encuentra relacionado al sulfuro en
cuanto esfructura y funciones, su funcién es antioxidante v componente de la
enzima glutation peroxidasa. Algunos investigadores han sugerido que Ia
deficiencia de tocoferoles en combinacion con selenio puede contribuir a la
causa de enfermedades cardiovasculares, ya que ambos contribuyen a
mantener en los niveles adecuados a la coenzima Q que es vital cofactor en las

funciones cardiacas % %

Las principales funciones del selenio en el organismo son las siguientes:
1. Selenio se encuentra en el sitio active de muchas enzimas como fa tioridin
reductasa, que cataliza reacciones de oxidacidn — reduccién.  Estas
reacciones ayudan a proteger contra el cancer mediante aptosis, que es una
forma programada de muerte celular que ocurre cuando se detecta un dafio
genetico en la célula.
2. Una enzima glutation peroxidasa (GSH - PX) requiere selenio para su
formacién Esta enzima ayuda a prevenir el proceso de oxidacion, que causa

dafio celular.
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3. El selenio mejora el funcionamiento del sistema inmune.
4. Inhibe las prostaglandinas que son las que causan las reacciones

inflamatorias en el cuerpo *°.

Un estudio importante reveld que individuos con virus de
inmunodeficiencia humana (HIV) que presemtaban bajos niveles de selenio
tenian un riesgo cercano a morir tempranamente que aquelios individuos cuyo
nivel de selenio era el adecuado. Sin embargo, estos estudios sugieren la

necesidad de adentrarse ain mas en las funciones que el selenio provee *°.
Existe evidencia cientifica que la deficiencia de selenio se encuentra
relacionada con las enfermedades degenerativas, como cancer, artritis,
cataratas, diabetes, inmunodeficiencia, entre otras.
La principal fuente de selenio es el suelo, para plantas y animales, de ahi

que existan variaciones en la ingesta de selenio (Tabla 6).

Tabla 6. Contenido de Selenio en grupos de alimentos.

Alimento - Selenio {(1g /) peso fresco
Grupo de alimentos
Cereales, productos de cereales 0.01-0.55
Came, huevo, pescado 0.01-0.36
Leche y derivados < 0.001 -0.17
Vegetales, Frutas <0.001 - 0.022
Alimentos con aito contenido de selenio
Rifiones de res 0.78-1.45
Nuez del Brasil 0.85—-53
Brocoli <0.001 —0.48
Cangrejo 0.028 —1.26
L angostino 0.08 —4.43
Champignon 0.01-1.40

Fuente: C. Reilly (1998) *°
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Los niveles de selenio que se encuentran en los alimentos es alrededor
de microgramos, aunque ciertas plantas puadan acumulario en niveles mas altos
{Tabla 7}, dentro de Jas que se encuentran las nueces del Brasil gue

contienen mas de 50 mg / Kg *°.

Diversos paises han reglamentade el uso de selenio, por ejemplo el
gobierno finlandés por el interés de las salud de la poblacién introdujeron dentro
de la legislacion la adicién de selenato de sodio en ios fertilizantes, con la
intencidn de incrementar los niveles de selenio en los alimentos y
consecuentemente en fa dieta En Nueva Zelanda la misma legislacién se tomo

en cuenta ademas de la adicion de selenio en alimento para ganado *°

Tabla 7. Ingesta de Selenio en diversos paises.

T Pais ingesta de Selenio
I T DA . {ugidiay - . o
Australia 57 - 87
Bangladesh 63— 122
Canada 98 — 224
China (area alta en selenio) 3-11
China (baja en selenio) 3200 - 6690
Finlandia (18749 25 -60
Finlandia (1992} 90 !
Alemania 38 — 48
Grecia 110 - 220
Meéxico 10 - 223
Nueva Zelanda 8-70
Portugal 10-100
Rusia 80 —80
Reino Unido 29 -39
Estados Unidos §2-216
Venezuela 86 — 500

Fuente: C. Reilly (1998)°°
Aunque existen evidencias prosperas para el selenio fodavia faltan

esiudios por realizar para seleccionar ia fuente de selenio con mejor

biodisponibilidad ya que existe la preocupacion que el selenio puede formar un
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complejo con la metionina (seleniometionina) e incorporarse en tejidos
proteinicos gue se acumulan en el organismo y en periodos largos causar un

efecto toxico.

1.6 ACIDOS GRASOS INSATURADOS DE ESTRUCTURA OMEGA

Las grasas se dividen en saturadas, monosaturadas, acidos grasos
polinsaturados de cadena larga, dependiendo de la presencia y ndmero de

ligaduras del &cido graso.

Los aceites de pescado y otros compuestos marinos bioactivos han
tomado importancia dentre del mundo de los alimentos funcionales. Dentro de
estos se encuentran relacionados el aceite de pescado, acides grasos
especificos poliinsaturados de cadena larga (PUFAs) come el &cido
gicosapentandico (EPA) y el acide docosahexandico (DHA) en el cartilago de

#®  Algunas algas marinas tienen

tiburén y el aceite de higado de fiburdn
elevado contenido de DHA principalmente las algas Crypthecodinium cohnii, la
produccion de éste acido graso se produce como cualquier aceite vegetal en los
Estados Unidos vy su estado se considera Generalmente Reconocido Como
Seguro (GRAS, por sus siglas en inglés) ®. La mayor fuente de EPA es [a
sardina y recibié su aprobacion comercial como farmacéutico para contrarrestar

la arteroesclerosis en Estados Unidos (1990) *'.

Los 4cidos grasos poliinsaturados (PUFAs) tienen al menos dos
insaturaciones y se subdividen en éacidos grasos -3 y acidos grasos ©-6
dependiendo de la localizacion de la primera ligadura a partir del dltimo carbono

de la cadena de Acido graso.

El acido eicosapentandico (EPA} y el acide docosahexandico {DHA),

tienen 20 y 22 carbonos respectivamente.
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Tres son los factores considerados como responsabies de ias funcicnes
biolégicas de ios 4cidos grasos °
a. lalongitud de la cadena
b El grade de saturacion

¢ La localizacion del primer enlace (serie @-3 y serie ©-6)

Esta funcionalidad biolégica se traduce en el papel primordial de disminuir
ios tniglicéridos en el suerc humano y por ende reducir el desarrolio de trombosis
y artercesclerosis, hipertension arterial y enfermedades inflamatorias 8 29.56

En paises como Canadd, Japén, Reino Unido ya se han establecido
valores para la ingesta diaria recomendada para estos acidos poliinsaturados de
cadena larga, en Canada se establecié un valor del 0.2% de energia o bien de 1

a 2 gramos por dia

El consumo de aceite de pescado también protege al organismo a
contraer cancer, diversos estudios han demostrado un efecto inhibitorio hacia
cancerigenos de seno, colon, piel, pancreas, prostata y pulmén. Asi mismo los
acidos grasos de cadena larga tambign tienen un rol importante en el desarrotio
del sistema nervioso central, ya que las mayores concentraciones de acidos
grasos poliinsaturades de cadena larga en tejido nervioso corresponden al DHA
en las membranas de materia gris de la corteza cerebral y en los fotoreceptores

de retina

El periodo de mayor crecimiento cerebral es perinatal y abarca etapas de
la gestacién v los primeros afios de vida. Para ejercer sus efectos en funcidn
visual y cerebral el aporte de DHA ocurre en Utero al gestante a través de la
placenta y después del nacimientc por medio de la leche materna. De ahi la
importancia de enfatizar el consumo de alimentos portadores de acidos grasos

polinsaturados de cadena larga durante el embarazo *
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1.7 OLIGOSACARIDOS

Desde hace algin tiempo se vive con una cierta preocupacion en
relacidn con la salud por le presencia en la dieta de ciertos hidratos de carbono
especificos como la sacarosa cuyo uso abundante favorece la obesidad o el
desarrollo de caries dental, aunado a no poder ser utiizada por pacientes
diabéticos. Sin embargo la alternativa de emplear edulcorantes artificiales, ne
caléricos, lleva consigo problemas tecnoldgicos, por lo que se han generado en

nuevos tipos de mono y oligosacaridos, capaces de sustituir la sacarosa 5.

De acuerdo con sus propiedades fisiologicas se pueden agrupar de la
siguiente forma > 7% (Tabla 8) :

- Oligosacaridos que no son hidrolizados por los enzimas digestivas del
intestino delgado.

- Oligosacaridos no absorbibles pero si fermentables en su transito por el
intestino grueso.

- Oligosacéridos que se absorben pero no son metabolizables, es decir, no se
digieren en el intestino delgado por tanto no dan lugar a monosacaridos
absorbibles, y no afectan & la secrecidn de insulina pancreatica, esto significa
que no modifica los niveles de glucosa en sangre (ej. xilo-ofigosacéaridos,

galacto-oligosacaridos, maltitol, lactitol, eritritol, Jactulosa, inulina)

Los oligosacéridos no tienen efecto sobre {a secrecion pancredtica de
insulina,, favorecen la flora intestinal y protegen la caries dental > %%  La
mayoria de estos resultan fermentables por las bacterias del colon. Si se
producen &cidos grasos de cadena corta, el pH disminuye en el intestino grueso
y favorecen el desarrolio de microorganismos beneficiosos como Lactobacilius

spp y Bifidobacterium spp.
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Tabla 8. Clasificacién de les Principales Hidratos de carbono

Clases Subgrupos (tipos de monosacéaridos ligaduras a v B) | .l
Azicares {(1-2) [ (D Monosacaridse: glucosa, fructosa
(0] Disacaridos: sacarosa, maltosa, trealosa, lactosa
| (i)  Polialccholes: sorbitol, maltitol, lactitol, xilitol

i Ohgosacaridos (i) Malto-oligosacaridos {a-glucano)
i {3-10) (i} Otros como fructo-oligosacaridos o© galacto-
oligosacéridos.
Polisacardios (i} Almidén (e-glucanos)
+10)

Fuente: A. G.T. Voragen (1998)

También algunos polisacédridos han mostrado tener propiedades sobre la
disminucion del colesterol y prevenir enfermedades cardiacas. Fuentes
importantes de este tipo de polisacaridos son a2 avena y la cebada, ricos en
B-glucano. La avena se considera un cereal gue provee mas proteinas que
otros cereales asi como fibra soluble e insoluble, minerales, vitaminas, otros
fitoquimicos y los acidos grasos instaurados como ef acido linotéico. El interés
de las fibras seclubles de la avena se basan en la capacidad de disminuir ias

lipoproteinas de baja densidad (LDL) %.

1.8 FIBRA DIETETICA
Existen diferencias fisioldgicas entre las plantas, la vanedad de cambios
en la pared celular de estos puede ser determinante en la diversidad de accion

de la fibra dietética en el tracto gastrointestinal 2

a fisiologia de la pared celular también se encuentra influenciada por los
componentes lipidicos y proteinas y por lo tanto en el potencial nutrimental de

las fibras, como ligninas, ésteres fendlicos, cutina, materiales céreos.

Los tejidos Parenquimatous son las fuentes mas importantes de fibra,
como son: el haz de ias hojas de |a calabaza, vainas, tallos de esparrago, raices

de zanahorias son refativamente inmaduros y escasamente lignificades.  Los
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tefidos lignificados son de gran importancia en fuentes de cereales como trigo,
salvado y avena, los cereales contienen una pequefa cantidad de sustancias
pécticas 222 %,

La pared celular es la barrera bioldgica resistente al agua que atrapa
polisacaridos solubles. Algunos constituyentes de la pared celular son solubles
como hemicelulosa y pectinas. la colurmna vertebral de la pared celular es la
celulosa que es un polimero lineal formado por moléculas de glucosa unidas por
un enlace B (I 4). Su molécula es alargada de forma ¢ristalina cubierta por
una capa de polimeros de hemicelulosas unidos fuertemente por puenies de

hidrogeno, esta capa esta embebida en un gel de polisacaridos de pectina.

El término hemicelulosa se usa para describir a los polisacaridos
extraidos de paredes celulares con alcali. las importantes hemicelulosas son
xiloglucanos, xilanos y p-glucanos. Xilogiucano es una cadena linear de uniones
B—(1— 4) D —glucano sustituido con unidades de xilosil. Las pectinas funcionan
como un adhesivo biclogico para unir a las células por puentes idnicos. Las
sustancias pécticas son polimeros compuestos principalmente de unidades
a—1— 4) D -glucopirancsilo de grupos de polisacéridos adyacentes

condensados con calcio.

Algunos polisacaridos se cosechan de las plantas y se purifican antes de
ser incluidos en un alimento o bien para ser utilizados como terapéuticos. Estos
son solubles generalmente y se utilizan como aditivos alimentarios como
estabilizantes, emulsificantes, agentes gelificantes. Existen varias fuentes de
fibra dietética como aquellas excretadas por microorganismos como la goma
xantano y gelano, paredes celulares de algas como €l agar y los carragenanos o
los exudados de plantas como la goma arabiga y mucilagos extraidos de [a
epidermis de las semillas de especies de Plantago como el psyffium o bien
exiractos de semillas como la goma guar. Estas gomas se emplean como

aditivos y contribuyen en menos del 2% del alimento > %% %,
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Existen otros polimeros gue se encuentran en las paredes celulares y son
la lignina, subernna y cutina  La lignina es un polimero de residuos de cido
feniipropandico, la suberina es similar a la lignina perc con un sitio de poliester
hidrofébico unido covalentemente, se encuentra en vegetales y tubérculos como
las papas, tiene propiedades deseables en horneado de alimentos. Cutina es un
poliester asociado con ceras. Estos polimeros tienen una gran impertancia en

la prevencion de cancer de colon

La presencia de lignina, suberina y cutina protegen a los polisacaridos de
la pared celular para protegerlos de degradaciones microbianas y enzimaticas, la
presencia de estos compuestes hace a la pared celular tener un cardcter
hidrofébico, lo que puede explicar que fas preparaciones que contienen un alto
contenide de lignina ¢ suberina son efectivos adsorbenies de molécuias

cancerigenas **

Una fuente de oligosacaridos no digeribles es la inulina, un oligosacarido
que contiene fructosa y es ampliamente utilizado por la industria alimentaria,
otros oligosacaridos no digeribles son |a oligofructosa y los xilo-cligosacandos
obtenidos por hidrélisis enzimatica parcial y los sintetizados por accion de

transferasas en disacaridos como los frans-galacto-oligosacaridos.

La funcidn mas importante de las fibras insolubles es incrementar la
viscosidad lumenal en el intestino, este efecto no se ha esclarecido del todo para

las fibras solubies.

El efecto de la fibra dietania en el metabolismo influye en el colesterol por
diversos mecamismos: altera la absorcion de los lipidos y en el meiabolisme de

las saies biliares ya que reduce la absorcion de |as sales biliares en el lleumn
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Ademas incrementa la sintesis de sales biliares a partir del colesterol por
lo que se reduce el colesterol en el organismo. Mediante las interacciones de la
fibra dietética y Ias sales bifiares se produce la formacion de micelas, asi la fibra
consigue alterar el ciclo enterohepatico de los acidos biliares. En el ciego los
acidos biliares son deconjugados formando compuestos menos solubles y con
capacidad para adsorberse a [a fibra dietética a través de las uniones
hidrofdbicas, incrementandose la pérdida de acidos biliares por heces. No
obstante este mecanismo de accidn para las pectinas no es posible ya que tanto
éstas como los &cidos biliares se encuentran en forma ionizada en el intestino lo
que da lugar a repuision de cargas, sin embargo ciertos minerales como el calcio
permite la unidn entre dos cargas anidnicas, en este caso la fibra v las sales

biliares.

Las fibras solubles impiden [a absorcion de lipides y [a alteracion de la
sintesis de lipoproteinas, ademas mediante la fermentacién de la fibra en el
colon da lugar a ia produccién de ciertos 4cidos grasos de cadena corta, entre
los cuales el &cido propidnice ha demostrado ser efectivo en la inhibicién de la

sintesis del colesterol en el higado “.

Ofras fibras como la goma arabiga estan asociadas con un decremento
en el suero del colesterol sin incrementar la excrecion de sales biliares. Los
efectos de la fibra en el colon se resumen en los siguientes términos 2 22 ¥:

- Susceptibilidad de fermentacicnes bacterianas

- Habilidad de incrementar la flora bacteriana

- Incrementar [a actividad enzimética sacarolitica

- Capacidad de retener agua de los residuos de la fibra después de la

fermentacion.
Otfra funcion de la fibra dietética soluble como las pectinas gue se

fermentan en el colon es liberar minerales como el hierrro y ef calcie, también la

adsorcion de moléculas orgénicas como &cidos y sales biliares, colesteral,
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drogas, compuestos téxices y carcinogénicos La llgnina, pectina y la goma guar
se han identificado como ios componentes de ia fibra con mayor capacidad para
unir moléculas organicas m wifro, esa capacidad ocurre mediante proceso de
adsorcidn, influenciadas por las caracteristica hidrofébicas de la fibra. ef pHy la

temperatura.

Por io fanto, la ingestidn de fibra dietética en niveles moderados
demuestra ser un medio eficaz para la regulacion de los niveles plasmaticos de
glucosa, colesterol y triglicéridos, asi como un factor preventivo de ciertas
enfermedades degenerativas o cronicas {cancer de colon y recto,

arterecesclerosis, diabetes, etc.)

1.9 PROBICTICOS

Los probidticos son suplementos alimenticios de microorganismos vivos
que benefician en salud a los consumidores manteniendo v mejorando el
balance microbiologico intestinal. Gracias a sus beneficios las bacterias
probidticas han sido incluidas en leches fermentadas y yoghurts. Las bactenas
mas frecuentemente utilizadas han sido factobacillus acidophilus vy
Bifidobacterium sp.(Tabla 9}  Las bifidobacterias ayudan a digenr [a lactosa,
incrementan la resistencia a ia invasién de bacterias patégenas, estimulan el

sistema inmunolégico y manifiestan una posible proteccion contra el cancer.

Existen suficientes estudios que soportan el concepio que el mantener
una microflora intestinal saludable puede proveer proteccion contra
enfermedades gastrointestinales como infecciones, inflamaciones e incluso

ciertos tipos de cancer 508162,
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Tabla 8. Probidticos y su efecto clinico

Cepa probiética | Efecto clinico
Lactobacillus jonhsonii Modula ia respuesta inmune aumenta
fagocitosis de Escherichia coli
Lactobacilius paracasei subsp. Reduce la actividad de Heficobacter pylori
paracasei
Lactobaciflus rhamnosus Ayuda en el control de enfemmedades
respiratorias
Lactobacillus salivarius Modula la respuesta inmune
Bifidobacterium lactis Inhibe microcrganismos patdgenos y aumenta

la produccién de inmunoglobulinas tipo A

Fuente : Mattila- Sandholm, T. (1999)

Antes de que un alimento sea considerade como probidtico y se
demuestre que pueda proveer beneficios a la salud humana este
microorganismo deben cumplir con los siguientes requisitos: poseer propiedades
tecnologicas es decir, la capacidad de poder ser incorporado en los alimentos
sin perder su viabilidad y funcionalidad; v no impartir texturas y sabores
desagradables, pasar a través del tracto gastrointestinal, llegar a su sitio de

accion y ser capaz de funcionar en el ambiente intestinal .

Algunas especificaciones que debe cumplir un microorganismo son las
siguientes ® "
1. Las cepas para uso en humano preferentemente deben provenir de fuente
humana.
Es decir, aisladas del tracto gastrointestinal humano.
Tienen un historial no patogénico
No tienen asociacion con enfermedades como desordenes gastrointestinales.

No desconjugan las sales biliares

o os W

No deben tener genes resistentes a antibidticos.
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Para seleccionar una cepa los aspectos de funcionaiidad que se deben de
considerar son
1. Acido tolerantes y tolerantes al juge gastrico humano.
2. Tolerancia a las sales biliares.
3. Adherencia a las superficies epiteliales vy persistencia en el tracto
gastrointestinal.
4. Estimulacidon inmune.
5. Actividad antagonista contra patégenos como Helicobacter pylori, Salmoneila
spp., Listeria monocytogenes y Clostridium difficile.
Antimutagénico y anticarcinogénico.
Adecuadas propiedades sensoriales
Resistencia a fagos.
Viabilidad durante el proceso

= ® @ N o

0.Estabilidad en el producto y en almacenamiento.

La adhesion de fas cepas probidticas a la superficie intestinal v la
colonizacidn del tracto gastrointestinal es un requisito para su accién probidtica.
Las cepas que tienen la propiedad de adherencia son mds resistentes que las
que no lo son. La adherencia provee una interaccidn con la superficie mucosa
facilitando el contacto con el intestino asociado al tejide linfoide produciendo
efectos en el sistema inmune. La adhesion mejora la competencia con bacterias

patogenas del epitetio intestinal.

En especial L. jonhisonii estimula la produccion de inmunoglobulinas tipo
A e incrementan la actividad fagocitaria. Sin embargo, Bifidobacterium lacts
suprime la produccion de linfocitos. Algunas cepas tienen propiedades
antagonistas contra bacterias patdgenas produciende una sustancia
antimicrobjana de bajo peso molecutar como peréxido de hidrogeno, acido
lactico, acido acético u ofros metabolitos gue tienen un amplic espectro de
accion contra Salmonella spp , Escherichia coli, Clostridium, Helicobacter  Sus

propiedades antimutagénicas y anticarcinogénicas se consideran por la unién y
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degradacion de carcindgenos, produccidn de compuestos antimutagénicos v
modulacion de enzimas procarcinogénicas en el intestno (como la B-
glucoronidasa y nitroreductasa), aunque existen estudios al respecto existe

ciefta controversia % %

También existen productos denominados simbidticos compuestos de
sustancias probidticas y prebidticas. Los prebidticos son sustancias
fermentables, como hidratos de carbeno no digeribles con diferentes niimero de
azlcares. Algunos ejemplos son lactulosa, galactosa, Jos fructooligosacaridos,
factitol, xilitol, inulina que influyen en el crecimiento de bifidobacteria en el

colon % 77,

Las propiedades prebidticas son aquellas que influyen en el
crecimiento de probidticos vy la produccion de metabolitos de las cepas
iniciadoras y los probicticos mismos ®. Estudios recientes han demostrado que
la administracion de Bifidobacterium sp. incrementa la proporcion de
bifidobacteria en el colon sobre ia flora narmal, pero este resultado no se aprecia

cuando se utiliza como prebidtico [a inulina.

Otra funcién potencial de los prebidticos es el incremento en la
biodisponibilidad de los minerales y el mejoramiento en & metabolismo de los

lipidos 7.

La viabilidad de las cepas de probidticos en el alimento depende del pH,
almacenamiento, temperatura, presencia de microorganismos de competencia e

inhibidores.

Un producto probidtico importante es el Kefir, su composicion es variable
y no esta bien definida. Se describe como una asociacion simbidtica entre
bacterias acido lacticas y levaduras. Este probidtico tiene la propiedad de
retardar el crecimiento de tumores y ayuda en los problemas de intolerancia a la

lactosa ”".
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110 PEPTIDOS Y AMINOACIDOS

El ser humano ha utilizado las proteinas aportadas por los alimentos
como fuente esencial para cubrir sus necesidades proteinicas. Sin embarge, en
paises como Japén y Alemania se reconocen cada vez mas el papel de las

proteinas en la dieta.

Algunos avances en biomedicina han permitido conocer algunas
afinidades que existen entre las enfermedades y la nutnicién proteinica Los
péptidos que han sido mejor estudiados son los obtenidos de la leche de vaca
donde se han detectado actividad opioide Esta propiedad es semejante a la
morfina (casomerfina y lactomorfina), estimulan el sisterna inmune potenciando
la capacidad fagocitica de los macrofagos y la capacidad de enlazar minerales

para mejorar su solubilidad y utilizacion (caseinofosfopéptidos)°.

La funcién de los péptidos opioides se centra en el fracto gastrointestinal
donde favorecen la absorcion de agua y electrolitos. Los compuestos de
actividad mayor fueron obtenidos de digestion in vitro B-caseomorfina-5 y
p-caseomorfina-4-amida frente a los compuestos naturales de procescs
digestivos in vivo B-caseomorfina-11 y a-s1-caseinafosfato-8. Otros pépfidos

opioides son los que se obtienen de las proteina de soya, trigo, cebada y maiz.

También los aminoacidos han sido objeto de estudio scbre sus posibles
efectos benéficos, existen diversas relaciones gue se han establecido entre los

aminoacidos y las enfermedades que pueden prevenir :

e Hipertensién: arginina, tirosina
e Dolor: fenilalanina, triptofano

« Cirrosis: acido aspartico

« Depresion fenilalanina, tirosina
o Artritis reumatica: histamina

e Parkinson: tirosina
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+ Sistema nervioso central: fenilalaning, tirosina, acido glutamico y aspartico.

+ Enfermedades del tracto gastrointestinal: glutamina

Sin embarge estas investigaciones han presentado resultados poco
concordantes y deben de realizarse nuevas investigaciones sohre el tema para
hacer estas afirmaciones. Incluso se ha sefizfado que la ingesta excesiva de
algunos aminodcidos durante periodos prolongados pueden ocasionar riesgos

en la salud °.

Existen un sin nimero de investigaciones que soportan el hecho de que
los alimentos funcionales conticnen componentes fisiologicamente activos que
mejoran la salud. Debe resaltarse que los alimentos funcionales no son
componentes “magicos” ya que no existen los alimentos buenos o malos pero si
existen dietas deficientes. La dieta es solamente un componente del estilo de
vida de los seres humanos ya que se encuentra afectados por otros factores

como fumar, estrés y actividad fisica.

El campo de los alimentos funcionales se encuentran en sus primeras
etapas por lo que debe de conocerse los efectos que un ingrediente puede
proveer a la salud basadas en evidencias cientificas serias para hacer de este
conocimiento un importante componente en el estilo de vida para mejorar la

salud para beneficiar a [a poblacion vy a la industria de alimentos.
A continuacion se presenta una tabla resumen de los compuestos gue

tienen beneficios en la salud y que por lo tanto los alimentos que los contengan

se pueden considerar como alimentos funcionales (Tabla 10).
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Tabla 10. Resumen de ingredientes funcionales

. COMPONENTE POSIBLES PRCPIEDADES FUENTES ALIMENTARIAS
BENEFICAS
Acido a-linoiénico Reduce la inflamacién | soya, nuecas y aimendras, H
Estimula el sistema | linaza
mnmunoldgico
Acidos Fendlicos Pedrian ayudar ai crganismo a | Perejil, zanahoria, brocoli, col,
resisir procesos | tomates, berenjena, pimientos,

carcinogénicos por inhibicion
de la formacién de
nitrosaminas y por efecto en la
actividad de ciertas enzimas

frutas citricas,
integrales, cerezas

granos

[

Acidos grasos omega 3

Cisminuye enfermedades de
corazén

Aceite de pescadc, cartilago
de tiburdn

Bifidobacterias Podrian favarecer la funcién | Yogurt y otros productos
gastrontestinal y la | lacteos
produccién de witamina By, v
vitamina K
Calcig Osteoporosis Fortificacion de bebidas
Carotenoides Antioxidantes Protegen contra | Zanahonas, camotes, frutas
el cancer. Pueden ayudar a | citncas, melones, espinaca,
reducir la acumulacion de | acelgas, duraznes, perejl.
piagquetas arferiales
Catequinas Pueden ayudar al sistema | Tés, cerezas
inmunolégico  y  reducr el
cancer Muchos estudios las
han relacionadc a una baia
incidencia de canceres
intestinales
Cumarinas Parecen  tener  actvidad | Zanahorizs, frutas citricas,
anticarcinogénica  Previenen | pergjil

13 coagulacion de la sangre

Fibra insoluble

Puede reducir el rnesge al

Cascanlla de tngo, arroz no

cancer de peche y al cancer | plade, bananas, lentejas,
del colon nueces,

Fitcestercles Bioquean la accén  del | Brocol, col, pepInos,
estrogeno en la premocion de | productos de soya, tomates,
cancer de los senos. Podrian | berenjenas, pimientos, granos
ayudar a bicguear  ia | integrales
absoreién del colesterol

Flavonoides Bloguean los receptores de | Zanahonas, frutas citricas,
clertas hormonas involucradas | brécai, col, pepinos, zapallos, !
en {a ocurrencia de cancer tomates, pimientos

berenjenas, producios de

$0ya, cerezas, perejil
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...Continuacion
Tabla 10. Resamen
COMPONENTE POSIBLE PROPIEDADES FUENTES ALIMENTARIAS
. ’ BENEFICAS
Fialidos Estimulan la produccién de | Pereyl, zanahonas

enzimas
destoxifican
carcinogénicos

benéficas que
procesos

g-glutamil cisteina aiilica

Posible funcidn en reduccion
de la presion sanguinea.
Favorecimiento del sistema
inmunolégico

Extracto afiejado de ajos

Indoles Inducen sintesis de enzimas | Col, col de bruselas
que desactivan el estrégeno.

Isoflavonas Su consumo regulsr podria | Soya y algunos productos
reducir el colesterol en | derivados de soya
individuos con altos niveles de
colesterol

Licopeno Potente antioxidante. Ayuda al | Tomates, toronja roja.
organismo a resistir el céncer | pimientos rojos, sandia
especialmente cancer de la
prosteia v canceres cervicales

Limonoides Potentes inductores de | Frutas citncas
enzimas protectoras

Menoterpenos Inhiben la produccion  de | Pergjil, zanahorias, brocoli,
colesterol y ayudan en la|col, tomates, berenjenas,
proteccién de e actividad de | pimientos, frutas  citricas,
ciertas enzimas. Antioxidantes | granos Integrales, cerezas,
de accidn anticancer. pepinas

Oligosacaridos

Pueden mejorar {a calidad de

Usados como substituios del

la microflora Intestinal | azlcar en confiteria.
(probibticos).
Poliacetilenos Protegen contra  clertos | Se encuentran en ef humo del

carcinégenos gue ayudan a | baco, perejl, zanahonas,
regular la produccion  de | apio.
prostagiandinas

Polifenoles Preventivo contra cancer. Te verde

Sulfidos slilicos Inhibicién de sintesis de | Extracto afiejado de gjos
colesterol

Tacoferol

Disminuye la oxidaciéon de
lipoproteinas

Frutas y vegetales

Triterpenoides

Previenen ias caries y acidan
como agentes antulcerativos.
Se unen al estrogeno e
inhiben los procesos
inflamatenios por supresion de
la actividad de ciertas enzimas

Frutas ciincas, extracta ce
raiz de licorice, productos ce
soya.

f-glucanos

Podrfan reducir el nesgo a ias
enfermedades
cardiovascuiares

avena
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CAPITULO 2
TENDENCIAS EN LA ALIMENTACION

La diela es la estrategia por la que los consurmidores se han enfacade
para mantener en dplimas condiciones su salud. Aungue existe una compleja
relacion entre los alimentos y la salud, las investigaciones que se realizan en Ia
actualidad nos ayudan a esclarecer mitos y realidades de las funciones gue los

componentes de los alimentos proveen

E! crecwniento de Ja demanda por los alimentos funcionales ha estimulado
¢l desarrolio de [a innovacidn y el desarrollo de nuevos productos en la industria
alimentaria a nivel internacional. La industria almentaria tiene un papel principal
que es fomentar una alimentacion saludable facilitdindofa mediante la provision vy

promocion de alimentos con caracteristicas funcionales

Sin embargo exisie cierta controversia y esceplicismo enire
consumidores, organizaciones de consurmidores, la comunidad cientifica y los
medios de comunicacion debido a las afirmaciones de salud que se emplean en
algunos productos, debe existir coordinacién entre medios de comunicacion v fa

comunidad cientifica para poder dar a conocer estos productos *°.
.4 Tendencias en alimentacién y nutricién en Estados Unidos de América

En Estados Unidos, los afimentos sanos, naturales vy minimamente
tratados contindan creciendo en popularidad, sugiriendo una reaccion contra los
alimentos producidos en cadena y muy elaborados que, hasta hace poco, han
compuesto la dieta americana tipica | os alimentos norteamericanos han estado
tipicamente entre los mas convenientes del mundo, con los alimentos
instanténeos para microondas, barras energéticas, alimentos congelados. Sin

embargo, esta comodidad ha sido conseguida a costa del valor nutritivo.
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Al mismo tiempo hubo una confrontacian entre los componentes naturales
y ios que se adicionan de forma artificial. Recientemente los productos
naturaies, los basados en el herborismo, los alirnentos orgénicos y los productos
basados en la homeopatia, han conseguide una popularidad significativa en ia

dieta norteamericana.

Algunas empresas han venido ofreciendo infusiones de hierbas naturales
y sin cafeina al mercado estadounidense durente mas de una década.
Alimentos basados en la soya como bebidas de soya y hamburguesas de soya
han sido la comida habitual de los partidarios de fa comida organica durante

muchos anos.

En la actualidad otros productos se han mostrada recientemente en
exposiciones alimentarias como: bebidas energéticas, enriquecidas con potasio,
calcio, magnesio y manganeso; un zumo de frutas y verduras con una infusian
de una mezcla de hierbas con eduicorantes: concenirados de moras con
compuestos antioxidantes; bebidas de vegetales con brocoli, esparrago. tomate,

rico en licopeno, carotenoides, fenoles, sufurafanos; bebidas enriquecidas con
ﬁbra 31,40, 55, 57

2.2 Tendencias en alimentacién y nutricién en la Unién Europea

En el mercado europeo, parece haber una proliferacidn de extremos en
comida y bebida. Por un lado, productos altamente energéticos, y por otro
productos naturistas. Los consumidores europeos estan conscientes de las
deficiencias en su alimentacion y estan buscando fuentes alternativas de valor

nutritivo.

En Europa la alimentacién se desarrolla en torno a los alimentos y

bebtdas de moda, minimamente elaborados y saludables, como la "dieta
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mediterranea”, que incluye alto contenido de pescado, verduras frescas y acelte

de oliva

También los eurgpeos se han mteresado por los efectos favorables de la
fibra dietética, los oligosacarides v los productas probidticos en la prevencion de

enfermedades infestinales y cancer de colon.

Sin dejar airds el inferés por la accion de compuestos fitoguimicos como

antioxidantes {3-caroteno, vitaminas E, C).

2.3 Tendencias en alimentacidn y nutricion en Japén

La dieta japonesa ha mejorado enormemente desde el final de Ia
Segunda Guerra Mundial, v con ello ha surgido una creciente mentalizacion de
que se puede hacer aln mas para compensar las deficiencias nufritivas. En
general, la dieta japonesa tradicional, consistente principatmente en soya, arroz,
pescado y verduras, s mas sana que la dieta occidental, al ser mas baja en

grasas animales y proteinas "

|a dieta japonesa estd siendo erosionada lentamente por un infiujo de ias
dietas occidentales. Un desayuno tradicional japonés solia consistir en pescado
o huevos, arroz o sopa elaborada con semillas de sova fermentada y verduras
en vinagre. Sin embargo, g! desayunc de muchos japaneses en la actualidad
es virfualmente indistinguible del de muchos occidentales vy es fan alto en
azicares refinados como en grasas saturadas. A raiz de esta situacion el
gabierno japonés se preocupd por resolver el problema del gasto en fa salud de
ios japoneses creando los Alimentos Especificos para Uso en la Satud {FOSHU,

siglas en inglés)

La produccidon de este tipo de preducios se baséd en bebidas. confiterfa y

galletas ncas en algun péptido para controtar el colesterc!; margarinas y aceres
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de pescado, preventivos de hipertension y contro! del colesterol; salsas de soya,
bajas en sal; bebidas ricas en carotencides para prevenir la oxidacion lipidica;

confiteria rica en oligosacaridos ,para prevenir diabetes y caries dentales; etc.

2.4 Tendencias en alimentacion y nutricién en Canada

No es posible hablar del consumidor canadiense en general, debido a la
gran variedad de etnias que se amalgaman en esta nacién. La influencia de Ja
cuitura francesa y de las diversas etnias de inmigrantes, han influenciado en fa
creacion de un consumidor con gustos y preferencias diferentes a las de los

norteamericanos %,

Las comidas délicatesse, las frutas o vegetales excticos y sus
manufacturas (jugos, purés, deshidratados, enlatados, congelados), los
productos naturales bajos en grasas y calorias, se encuentran entre los
productos con mayor expansion en el consumo de los canadienses en los
ultimos aftos. También existe gran preocupacion por parte del canadiense por el
medio ambiente asi que aquellos productos crganicos, ya sea por su forma de
cuftivo, métodos de elaboracidon empleados o sus efectos en el ecosistema,
tienen un gran potencial para afraer a los consumidores canadienses. En ellos
se presenta una mayor conciencia por la salud, la seguridad y nutricidn
alimenticia. Hay un deseo creciente por evitar la adicion de productos quimicos y

cualquier contaminante de los afimentos.

Recientemente las categorias de alto crecimiento son aquellos productos
percibidos como saludables y de rapido consumo como yoghurt, jugos de frutas
y vegetales; comidas preparadas, desayunos y entradas pasieles refrigerados.
En lo que respecta a jugos, las bebidas listas para beber han ganado terreno a

expensas de los concentrados congelados *'8,
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2.5 Tendencias en alimentacidén y nutricién en México

En los dltimos afios se han modificado de manera sustancial los habitos
alimentarios de la poblacidn. La cultura alimentaria nacional asumid tendencias
al cambio, orientadas a homogenezar Ios patronss de consumo mediante la

mncorporacion paulatina de nuevos componenies en la almentacion cotidiana.

Por gjemplo, &l consumo de tngo ha 1do sustituyendo en cterta medida al
de maiz y el consumo de alimentos autdctonos ha ido disminuyendo. Las
tendencias al cambio se han dado por igual en el medio rural y urbano, aunque
estan mucho mas marcadas en este Ultimo, sobre todo en los estraios de
ingresos medios y altos Quizé debido a que se ha desarrollado un prejuicio a ia
dieta tradicionalmente denominada como dieta "mexicana”, ia poblacién siempre
ha visto como un ejemplo a seguir la dieta occidental vy del norte de América
(con predominic de alimentos altamente refinados, con un aito contenido de
energia v proteinas, azdcares refinados, grasas saturadas y colestercl, y muy

pobres en fibra) que ha venido representando un simbolo de abundancia .

Ahora se sabe que, contrariamente a lo que se pensaba, la dista
promedio mexicana es equilibrada y valiosa vy es mas recomendable que la de
los paises altamente industrializados, siempre y cuando se dé en condiciones de
suficiencia y diversidad. Es decir, el predominio de cereales y leguminosas, el
consumo abundante y variado de frutas y verduras y la adicién de pequefias
cantidades de almentos de origen animal, como ocurren nuestra dieta
tradicional, es mas recomendable que las dietas basadas en productos de origen
animal, ricos en grasas safuradas y colesterol, donde los cereales son muy
refinados y por ende pobres en fibra, y el consume de az(car {come tal o en

refrescos, pasteles, eic.) es excesivo *,
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Existe una clara diferencia entre la perspectiva occidental y la oriental
sobre {os alimentos funcionales. En el Occidente, los alimentos funcionales son
una revolucién y representan un segmento de rapido crecimiento dentro de la
industria alimentaria. Las compafias de alimentos, medicamentos, v
compuestos gquimicos se encuentran compitiendo para llevar al mercado
alimentos funcionales valiéndose fundamentaimente de la investigacién vy
desarrollo.

En €l oriente por ofro iado, los alimentos funcionales han sido parie de
una cultura por centurias. En la Tradicional Medicina China, los alimentos han
tenido efecto médicos desde 1000 anos B.C., desde entonces ios chinos han
entendido que los alimentos tienen ambas propiedades, preventivas vy
terapéuticas y son parte integral de la salud, este punto de vista en la actualidad
esta siendo recacido en tado ! mundo.

Varios factores demograficos influyen en los paises desarroliados, desde
la poblacion, capital, hasta los cambios en los patrones de trabajo y distribucion
de ingresos.

La prolongacidn de la expectativa de vida, se incrementa en nimero y
porcentaje de ciudadanos de mayor edad, quienes tienen una actividad fisica
menor y especiales necesidades nutrimentales como bajo contenide en scdio y

control de grasas saturadas, fortificacion c¢on alguna vitamina y / 0 minerales.

Ei incremento en el nimero de mujeres que trabajan cada vez es mayor,
este hecho ha incrementado la demanda de productos listos para consumir,
como congelados, enfriados, comida para microondas, o bien el comer fuera de
casa paricularmente cuando el trabajo se encuentra a una gran distancia del

hogar ha incrementado el consumo de la comida rapida.
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En cuanio a los estilos de vida exsten diferencias entre paises, aunque

sus consideractones nutrimentales son similares

Por ejemplo en Europa el clima es muy diverso por lo que sus cultivos
también fo son, la dispenibilidad de los campos de pastura, las condiciones
apropiadas para la agriculiura, etc. A Estados Unidos se ie conoge como la
tierra de la abundancia, pero agui es donde se tiene el mayor problema de
obesidad En Japon la dieta tradicional es arroz y manscos, y un bajo contenido

de grasas saturadas.

Sin embargo las consideraciones nutrimentales se dirigen a ewtar una
excesiva ingesta caidnca para evitar probiemas de obesidad, evitar el excesivo
censumo de grasas saturadas, disminuir el consumo de sacarosa para prevenir

diabetes y problemas de cartes dental.

En resumen las {endencias en la alimentacién estan influenciadas por
factores de tipo demografico v estilos de vida y elementos cufturales. De agui
aue debamos conocer las principales fuentes de alimentos y los componentes
que tienen un beneficio en prevencion o tratamiento de enfermedades para
adquirir una dieta balanceada y mejorar el estils de vida a nivel nacional e

internacional.
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CAPITULO 3

EL MERCADO DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES Y MARCO
LEGAL EN JAPON

A continuacion se presenta un resumen del reporte publicado per la
QOrganizacion Japonesa de Comercio Exterior (JETRO), en cuanto a desarrolio
en el ambito de los alimentos funcionales y su marco legal ™.

La funcion basica de los aiimentos es proveer al hombre {a nutricidn
necesaria para mantenerio vivo. En la actualidad, la tendencia en el desarrollo
estd orientada hacia mantener la salud y satisfacer la preferencia de los
consumidores, En los primeros se espera que promuevan el mantenimiento y
mejoramiento de la salud, prevenir enfermedades, etc., y los segundos deben

satisfacer el gusto del consumidor.

Este reporie se concentra en los “Afimentos Orientados a ia Satud”en las
siguientes categorias:
1. Alimentos para la salud o alimentos Médicos (Health Food)
2. Alimentos Especiales Nutritivos que comprenden Alimentos Especificos para
Uso en la Salud (FOSHU)
3. Alimentos Funcionales Fisiolégicos

Desde 1960, 1as afirmaciones de salud en los alimentos se empezaron a
utilizar para diferenciar los alimentos ordinarios de los alimentos que tenian un
efecto especial en la salud y se empiearon sin fegislacién alguna. Por los afios
1970’s, estos productos estaban constituidos en un mercado muy amplio, pero
decayeron por las practicas de negocios deshonestas que se realizaron entorno

a ellos. Sin embargo, se comenzé a establecer normas y estandares que
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regularon su praduccion y como consecuencia el mereado revivid a principios de

1990’s y se expandid hasta alcanzar cerca de los 400 billones de venes.

Los alimentcs especiales nutritivos se clasificaron como alimentos para
un propdsito especifico en el mantenimiento para la salud por el Acta de
Mejoramiento en la Nutricion implementada después de La Guerra Mundial para
mejorar la nutricion de la poblacion. Estos alimentos nutritivos estéan divididos en
los Alimentos Enriquecidos, o alimentos fortificados y contienen algln elemento
nutritivo y los Alimentos Especificos para Uso en la Salud (FOSHU), que se
clasificaron en el afio de 1991 como alimentos con el proposito de mantener y
promover la salud. Se pueden etiquetar con este efecto, a condicion de que
estas afirmaciones de salud se sustenten bajo evidencia médica con elementos
basados en investigaciones cientificas. Un ejemplo esta dado por los alimentos
elaborados para gente de edad mayor, fabricado para su facil masticacion vy

deglucién se clasificaron dentro de esta categoria.

El concepto de los Alimentos Funcionales Fisiolagicos se refieren a
alimentos que desde un aspecto cientifico se esperan sean efectivos previniendo
enfermedades. Estos surgieron a finales de 1980 y hasta ahora una amplia
variedad de este tipo de alimentos han tomado el mercado , aunque no
recibieron una clasificacion separada se incluyeron dentro de los Alimenios
Especificos para Uso en fa Salud (FOSHU).

Ademds de lo anterior existe un amplioc mercado en Japén para alimentos
como el nnalo (frijol de soya fermentado), bebidas acido lacticas, etc., que se
consumen para el bienestar de la salud. Otro producto gue se encuentra
disponible son las bebidas para actividades deportivas, y con funciones

fisiologicas.
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Las tendencias que se visiumbran en Japan son el incremento de una
poblacidn madura, un cambic en el tratamiento de enfermedades y en Ia

prevencion de enfermedades para reducir gastos médicos
3.1 Definicién e Historia de los Alimentos Orientados a la Salud

Los almentos se han considerado extremadamente importantes en
cuanto al mantenimiento de ia salud en la vida diaria. En Japén, el Acta de
Mejoramiento en la Nutricidn, regula los propésitos de ios alimentos especificos
para uso en la salud en la forma de Alimentos Especiales Nutritivos,
impiementada en 1952 para mejorar la nutricion de la poblacién en el periodo

postguerra,

En 1870 las afirmaciones de salud de los alimentos se originaron para
presentar alimentos de diferente naturaleza se elaboro el concepto de alimentos
saludables o Utiles para la salud en contraste a los alimentos ordinarios que se
comercializaron y expandieron en tode el mercado. En ausencia de estandares
para regular el mercado productos de baja calidad, nocivos para la salud Para
solventar una respuesta a la situacidn se tomaron medidas legislativas
introducidas en 1980, seguidas en 1984 establecidas por la Oficina de Politica
de Alimentos a la Salud bajo el Ministerio de Salud y Bienestar, conformandose
la Asociacidn Japonesa de Alimentos a la Salud en 1985 donde se

establecieron normas y estandares independientes en 1986.

Contra este marco de referencia, a mediados de los 80 's el concepto de
alimentos funcionales fisioldgicos se introdujo para crear una base cientifica.
Mientras tanto Investigacion y Desarrollo y la comercializacion de los alimentos
funcionales fisiclogicos progresd a nivel privado y el gobiermo emprendi¢ la
tarea relacionada al desarrollo de proyectos t€cnicos y la deliberacion legal para

poesicionar este tipe de productos en el mercado.
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Como resultade los alimentos funcionales fisiologicos se clasificaron
como Alimentos Especificos para Uso en la Salud (FOSHU) dentro de los arriba
mengcionados, la categoria de Alimentos Especiales Nutritivos. La aceptacion de
los FOSHU se anuncié en 1991, v en Diciembre de 1993, 13 categorias de
productos se aprobaron y se posicionaron en el mercado.

Existen varias compafias privadas, que estdn vendiendo productos
orientados a la salud de acuerdo con sus propias investigaciones, desarrolios y
propios estandares bajo el nombre de Alimentos Funcicnales Fisioldgicos.
aunque no hayan sido aprobados como FOSHU, ademés han sido capaces de

establecer un amplio mercado de productos.

A continuacion se examinara las tendencias desde un punto de vista

histoérico y legal en las ires categorias que se mencionaron.

3.1.1 Alimentos para la Salud {Health Food)

No existe una definicién clara para estos alimentos, probablemente

porque el ieérmino “salud” es muy amplio y se puede interpretar de vanas formas.

El Ministerio de Salud y Bienestar define a los alimentos para la salud
como sigue: "Alimentos que se venden con el propésito de proveer sustancias
nutritivas o compatibilidad para uso especificos en la salud {excluyendo
alimentos hechos de ingredientes ordinarios)”. Los alimentos para la salud que
se ajustan a los estandares aprobados por la Asociacion Japonesa de
Alimentos para la Salud {JHFA) bajo la guia de e Ministerio de Salud vy Bienestar
sustentan el selio de la JHFA. La Asociacion permite llevar este sello s6lo a los
alimentos que hayan experimentado safisfactoriamente las pruebas e
inspecciones en cuanto a los ingredientes que contienen, seguridad, etiquetado,
etc. realizado por los especialistas en este campo. En octubre 30 de 1991, las

hormas y estandares se establecieron para 40 categorias de productos.
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Los afimentos para la salud se clasifican por el contenido de sus
componentes o por el proposito de uso. La matena prima se clasifica por su
origen en: animal, vegetal o sintético, pero en Japén el mayor énfasis se sitda en
los de origen natural  Esta Gitima categoria contempla los ahmentos que suplen
una sustancia nutritiva especial, por el confrario los aitmenios que reducen
calorias o la ingesta de grasas como scn {os productos bajos en calorias o bajos

en grasas no se incluyen dentro de [a clasificacién de alimentos para la salud

3.1.2 Alimentos Especiales Nutritivos, Alimentos para Usos Especiales

en la Dieta v Alimentos para Usos Especificos en l[a Salud {(FOSHU}

Los alimentos Especiales Nutritivos se conocen como: “los alimentos que
se consumen con el propdsito especifico de uso en la salud dicho propésito se
consigue mediante su ingestion” segin el Acta de Mejoramiento de la Nutricion
{Ley No. 248, 1952). Mas concretamente, se sitlan junto con los alimentos
etiquetados aptos para recién nacidos, nifios, mujeres embarazadas, personas
enfermas y otros usos especiales estipulados en el Arjculo 12 y 17. En la
Figura 17 se muestra la clasificacion de este tipc de alimenios segin el

Ministeric de Salud y Bienestar *°.

El sistema de los Alimenios Especiales Nutritivos estipula los puntos que
deben establecerse en [a aplicacidon del etiguetado de los  alimentos
mencionados y de los que deben indicar las compafias que han recibido
permiso (incluyendc ia aprobacton} en el etiquetado para proveer la correcta
informacion al consumidor para gue seleccione el alimento adecuado en
beneficio y mantenimientc de la salud y contribuya a! mejoramiento de la

nutricion de la poblacién.
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Los Alimentos Especiales Nutritivos comprenden los siguientes:
- Alimentos Enriquecidos. Alimentos etiquetados como fuente de sustancias
nutritivas.
- Alimentos para Usos en Dietas Especiales: alimentos etiquetados como

alimentos infantiles, mujeres embarazadas, personas enfermas, etc.

Los FOSHU dentro de la categoria de Alimentos Especiales Nutritivos se
definen como: “Afimentos que se consumen en la dieta diaria con el propésito de
uso especifico en la salud, etiquetado con el efecto que se espera proporcione”.
Las condiciones para obtener el permiso para ser un producto FOSHU, segtin la
revision Parcial del Acta de Mejoramiento de la Nutricion del 11 de Julio de 1991
son:

a. Existe razones que suponen los alimentos mejoran la dieta diaria y
contribuyen al mejoramiento en el mantenimiento de la salud.

b. La base para su uso en el manitenimiento de la salud del alimento o
ingrediente puede establecerse desde el punto de vista médico o de la
ciencia de la nutricién.

c. La cantidad adecuado para el consumo del alimento o ingrediente puede
establecerse desde el punto de vista médico o de la ciencia de la nutricion.

d. La seguridad del alimento o ingrediente se debe probar a través de su
CONSUMo.

e. Los siguientes puntos deben de ser claros:

i. Propiedades fisicas y quimicas con métodos de prueba
it. Pruebas cuantitativas y cualitativas

f. La composicion de las sustancias nutritivas en el alimento deben encontrarse
en buenas condiciones.

g. Debe ser un alimento que se consuma frecuentemente y no sblo de forma

esporadica.
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Alimentos

Arroz, cebada, harina de trige, pan,
fideos cocidos, fidees secos (macarroneg
¥ espaguetti), fideos instantaness, mijo
{pasta de frijo! fermentada}, margarina,
pescado, jamén y salchichas

Alimentos
Entiguecidos

Elementos nutritivos

Vitamina A, Vitamina B1, Vitamina B2,
Vitamina C, Vitamina D, Calcie, Hierrao,
L-Lisina

Alimentos para Enfenmos

Alirnentoscon un solo propodsito
para los enfermos
Alimentos bajos en sodie
Alimentos bajos en calorias
Alimentos bajos en proteinas
&limentos bajos en proteinas

R vy altos en calorias
Alimentos Alimentos altos en proteinas
Especiales [ Alimentos hipoalergénicos
Mutritives Alimentos libres de factosa

Alimentos multi-propdsitos
pana los enfermos
. Alimento multi-proposito bajo en =ales
Fonmnula para diabetes mutti-propdsite

H Férmula para enfermedades de higado
Allmentu_s para nu!tipmgé e
— Uso en _D'Etas =T | Farreala para adultos obesos ouftiprepdsita
Especiales

Formula de feche en polva
para niftos y lactantes

Férmula de teche
en polvo para nifios

Alimentos pars ancienns

Alimentos para personas con dificultades
en masticacion

Alimentos para pereonas con dificiifiades
en masticacion y deglucién

Alimentos para Uso
: Especificoen la Salud _

Figura 17. Posicionamiento de los Alimentos Nutritivos Especificos y los
Alimentos Especificos para Uso en la Salud por
el Ministerio de Salud Y Bienestar’®.
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h. E! alimento debe ser en forma ordinaria y no en forma de tabletas,
comprimidos o capsulas, etc.
i. Ei alimentc o el ingrediente no debe caer bajo la denominacién de

medicamento segln el Departamento de Farmacéuticos y Suplementos.

3.1.3 Alimentos Funcionales Fisioldgicos y Otros Alimentos

Les alimentos fisiolégicamente funcionales son los alimentos que proveen
“funciones fisiologicas” inherentes de acuerdo con la funcidn nutritiva como
funcién primaria, la funcidn sensorial como secundaria {(gusto) y una funcidn

reguladora del cuerpo como tercera funcién.

El término “Alimento Fisiologicamente Funcional” se usé por primera vez
en el contexto de un proyecto de el Ministeric de Educacion titulado “Analisis
Sistematico y Desarrollo de Funciones Fisiologicas de los Alimentos”. En 1988,
El Ministerio de Salud y Bienestar cred un presupuesto para gastos de
alimentos v comenzar las deliberaciones al mercado de estos alimentos. El
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca empezd un desarrollo tecnologico

en el campo de los alimentos fisiologicamente funcionales en 1988.

En 1990 se establecid la categoria de Alimentos Fisioldgicamente
Funcionales dentro de los productos FOSHU segin el Articulo 12 del Acta de

Mejoramiento para la Nuiricidn.

La Industria privada, no indica el beneficio directo de este tipo de
alimentos, aunque existen en el mercado los que apelan las funciones bio-
reguladoras de los ingredientes a los usuarios:

- Bebidas y Alimentos que contienen fibra
- Bebidas y Alimentos que contienen B-caroteno

- Confiteria y alimentos que contienen nuevos edulcorantes
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Dentro de estos alimentos, algunos ya han sido aprobados como
Almentes Especificos para Uso en la Salud o matenias primas para este tipo de
alimentos; ofros, aungue no aprobados, han comenzado su atraccién  por la

tendencia hacia los alimentes para la salud

Al mismo tlempo, las bebidas como fas bebidas nutritivas, leche de soya y

similares, han ganado mercado en Japén.

3.2 Tendencias del Mercado Japonés

De acuerdo con las estadisticas de la Asociacion Japonesa de Alimentes
para la Salud, los Alimentos para la Salud cubren un total de 412 billones de
yenes que correspenden a 3.24 billones de délares para el ano de 1892. De
este total, 33 categorfas de productos cublertos peor estandares suman 2955
billones de yenes (2.326 biliones de ddlares), mientras que 18 categorias de
productos que no fienen estandares suman 116 5 billones de yenes (0.817
billons de délares}, para el afic de 1992,

En Abril de 1992, diez ingredientes dentro de los FOSHU se sometieron a
una evaluacién interna seguidos de 13 ingredientes en Junio, 4 en Diciembre
del mismo afo y ofros 3 en Febrero del siguientes afio. Todos ellos aprobados
como ingredientes FOSHU. La tendencia de estos alimentos se enfoca hacia la
produccion de alimentos especiales para diabéticos, alimentos libres de
alergenos, alimentos rices en proteinas, etc. y los alimenios bajos en calorias

presenta una tenencia estable.

Dentro de los alimentos fisioldgicamente funcionales el mercado lo
acaparg las bebidas generando 80 hillones de yenes, gue contienen alio

contenidos de fibra, carotenos, oligosacaridos, etc.

Muchos de los productos FOSHU que son adquiridos por los

consumidores japoneses, refiejan la preccupacion per la salud.
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Mientras que algunos productos FOSHU se enfocan por los problemas
serios de salud como el consumo inadecuado de fibra v calcio, la mayor venta
de productos lo tiene el mercado de alimentos disefiados para mejorar la
digestion, y no a aquellas que reducen el riesgo de contrasr enfermedades
cronicas. En contraste los productos FOSHU aprobados disefiados para
personas con problemas de presion alta comprenden el 1 % de las ventas
mientras que el problema de hipertension es el problema de salud mas

importante (Tabla 11).

La aparicién de muchos de los alimentos funcionales se basan en la

moda, lo que conlleva a ciclos de vida cortos.

Tabla 11. Efectos de Prevencion de Salud de Productos FOSHU aprobados
y el porcentaje de ventas que representan, en 1998,

- Efecto.dePrevencion .- *Niimero de Productos * |- Ventds (miliones de | %
CrR S TTAe T b T U Aprobados - dolares) _
Efecto digestivo 8 77 74.4
(bacterias acido

lacticas)

Efecto digestivo 24 94 9.1
(fibra dietaria)

Efecto digestivo 40 82 7.9
{oligosacaridos)

Control de Presién 4 11 1.0
arterial

Suplemento Mineral 8 73 7.0
Control de Colesterol 12 0.3 0.1
Contro! de Glucosa en 4 5 0.5
Sangre

TOTAL 100 1036 100

Fuente:

CSPI Reports International '’
hitp:/fwww.cspinet.org/reportsffunctional_foods/table5.hitm

78



Marco Legal en Japén
o e e —————

3.2.1 Tendencias en la Investigacién y Desarrollo v la Produccién

El enfoque principat es los Alimentos Especificos para Uso en ia Salud
(FOSHU), es utilizar ingredientes en los Alimenios Fisiologicamente Funcionales

y el desarrolio de alimentos que contengan este tipo de ingredientes

La industria privada se encuentra comprometida con el desarrollo y la
investigacion para la prevencibn de enfermedades. Algunos de estos
desarrolios han sido aprobados como FOSHU o como ingredientes  El énfasis
en el area de investigacion se encuentra en buscar los ingredientes activos, su
analisis y evaluacion, ademas fas tecnologias de separacidn y manufactura de
los ingredientes. Técnicas de produccién haciendo usc de la biotecnologia

estan siendo seriamente estudiadas.

Dentro de la categoria FOSHU los productos aprobados incluyen la
sustraccion de productos, donde se remueven ingredientes indeseables, como
por ejemplo el arroz - Se ha producido arroz tibre de alérgenos donde una de las
proteinas globulinas se cree que causa dermatitis atépica, y se removio
mediante un proceso de oxigenacion. Otro es la produccién de oligosacaridos

mediante bioreactor se ha establecido técnicamente.

3.2.2 Importacién de productos
No existen datos estadisticos que indiguen la importacion de alimentos
crientades hacia la salud. Sin embargo, mucho de fos alimentos
fisiologicamente funcionales y sus materias primas son importados en el Japdn.
Dentro de los afimentos meédicos ¢ alimentos para la salud una empresa
norteamericana importa 17 tipos diferentes de suplementos nutriivos en forma

de tabletas o capsulas como vitaminas, calcio, fibra dietaria.
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Dentro de los FOSHU todos han sido producidos por comparfiias
japonesas, sin embargo en cuante a las materias primas existe una compafia
norteamericana llamada Pfeizer que importa polydextrosa empleada en el
mercado de los alimentos bajos en calorias, aprobada por la FDA como aditivo
multifuncional, pero dentro de los afimentos bajo en calorias no tuvo el éxito
esperado. Posteriormente Otsuka Pharmaceutical la empled en una bebida con
fibra llamada “Fibe-mini", esta tuvo una gran demanda y la compariia se enfocod

a explorar las propiedades de la polidextrosa.

3.2.3 Tendencias en el Consumo

La expansion en el gasto por alimentos relacionados a la salud se ha
incrementado como es el caso de las bebidas nutritivas, bebidas de soya y
yoghurt. Se ha notado un incremento en el consumo de estos productos por los
ciudadanos de la edad de 60 arios, el nimero de ciudadanos entre 40 y 50 afias

se ha incrementado, los que se acercan a la edad madura.

Desde 1882, el nimero de casos de dafios a Iz salud por consumo de
alimentos para la salud se han incrementado. De acuerdo con datos del Ceniro
de Informacidén del Consumidor de Japén, se han numerade mas de 400 casos,
quejas relacionadas con la calidad, eficiencia, métodos de marketing, seguridad,

e higiene.

Aunque sblo algunos generan problemas y quejas, los alimentos para la
salud son considerados costosos, ésta imagen es un factor negativo par el

desarrollo en este campo.

Como se muestra a continuacidn en la Figura 18, el porcentaje de
consumidores de alimentos para [a salud es elevado. Sin embargo este estudio
se condujo en amas de casa, por lo que se puede explicar el alto porceniaje de
consumidores de estos productos ya que en los (Oltimos tiempos se ha

incrementado las ventas de “puerta en puerta”. De acuerdo con ctros estudios
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Nunca consumen
Alimentos para Ia Salud 2z

Actualmente consume
Alimentos para la Salud

Ha consumido B%
Alimentos para la Salud
en el pasado

47%

Almentos que contienan ollgosacandos j
Alimentos eiabroarados a partir de algas

Almentos con extractos de clruela pasa

Aligmentas con fibra dietaria
Clorelia
Extractos de Ciruela

Alimentos con Aloa

Productos con ajo

Ahmentos con acide lactico
Alirmentos con Yitamina &

Alimentos cen Vitamina €
Jalea Real

Alimentos gue contienen cafclo

" 1o 0 s )

Figura 18. Consumo de los Alimentos para [a Salud
en Japoén (300 encuestas)
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muchos de los consumidores de alimentos para la salud se estiman ser mujeres

entre [a edad de 40 y 50 arios.

Se ha realizado un andlisis dentro de las diferentes categorias de los
alimentos para la salud que més se consumen, como la jalea real, ajo, ciruelas,

algas, calcio y vitaminas.

El mercado de los Alimentos Especiales Nutritivos y los FOSHU es
limitado pero se enfoca a personas con enfermedades especificas. Los
alimentos especiales para personas con problemas fisicos se enfocan a los
obesos y diabéticos. Los primeros Alimentos Funcionales Nutritivos aprobados
fueron para los pacientes con problemas de alergias y para pacientes con

insuficiencia renal crénica.

En octubre de 1993 se aprobaron los ingredientes que promovieran la

salud para aquellos consumidores sin alguna enfermedad en especifico.

En cuanto a las Bebidas para la Salud y los Alimentos Fisiolégicamente
Funcionales, su popularidad se atribuye a que la comercializacién y los precios
son muy similares a los alimentos ordinarios, perc se encuentran sujetos a la
meda, lo que producen ciclos de vidas de los productos muy cortos. Estos
productos a comparacion de fo Alimentos para la salud sen consumidos por

personas at rededor de los 30 afios de edad.

3.3 Procedimientos de Importacién y Legisiacién

No existe alguna ley que trate exclusivamente de los alimentos para la
salud, pero desde que son alimentas, son sujetos de las siguientes

reglamentaciones legales.
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Acta de Mejoramientc para la Nutricién

Esta Ley aplica a los productos s sus representaciones estan elaboradas
para complementar vitaminas, minerales y otros nutrimentos, o st son productos

bajos en caloria 0 bajos en sodio

Acta de Higiene de los Alimentos

Esta Ley declara ciertas regufaciones incluyendo la prohibicién de la
venta de alimentos que contengan venenos, la designacién de adttivos sintéticos

quimicos, y formulaciones de estandares.

Acta de Instrumentos Médicos, Farmacolégicos v Clinicos

Esta Ley define a los farmacos como “materiales que son usados con el
objetivo de diagnosticar, tratar o prevenir enfermedades”. Sin embargo, algunos
alimentos para la saiud infringen esta ley en sus descripciones recordando su
eficacia y resultados obtenidos de su consumo. De ahi que se fomen las

precauciones al respecto.

Acta contra primas Injustificables y descripciones engafiosas

Esta Ley se encuentra bajo jurisdiccion de Ja Comision de Comercio,
prohibe las descripciones excesivas que sefialen que el producto es mucho
mejor de lo que en realidad es, lo que puede ocasionar la confusién y engafio

de los consumidores. La Comisién ha tomado notificaciones al respecto hacia

Ley Concerniente a las ventas de “puerta en puerta”

Esta Ley esta baje la jurisdiccién de el Ministeric de Comercio e Industria
Internacional  Sus objetivos comprenden ia reglamentacién de la venta a
domicilio y por correo. Esta Ley aplica a los alimentos para la salud cuando son

vendidos a fravés de estos medios.
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Cuando se importen estos productos, de acuerdo al Articulo 6 del Acta de
Higiene de los Alimentos, se debe notificar y someter a cuarentena en la oficina
de carga del puerto ¢ aeropuerto de entrada. Durante la cuarentena un
inspector supervisa e inspecciona los alimentos y aprueba su importacién si se
encuenira gue cumplen con las reglamentaciones del Acta de Higiene de los
Alimentos.

El Ministerio de Salud y Bienestar publico los “Lineamientos para las
Direcciones dsl Consumc de Alimentos para la Salud en Cantidades
Apropiadas” en 1988 y los “Lineamientos para Describir los Alimentos para la
Salud” en 1989.

El sistema regufador de los Alimentos Especiales Nutritivos y los
Alimentos Especificos para Uso en la Salud aplican a todes los alimentos que se
comercialicen en Japdn, Al solicitar la aprobacién para un alimento como
FOSHU, si el solicitante es el importador, debe de indicarse en ia solicitud, junto
con la direccion y nombre del solicitante. Mas adelante se explicara e

procedimiento y se mencionaran las leyes que atafien a los productos FOSHU.

En cuanto a los Alimentos Fisioldgicamente Funcionzles, son alimentos
que no difieren de los alimentos ordinarios en lo que se refiere a su aspecto
legal. Sin embargo, @ menos que sean aprobados como Alimentos Especificos
para Uso en la Salud, Ios Alimentos Fisioldgicamente Funcionafes no pueden ser
etiquetadas bajo declaraciones de produccion de algin efecto o resultado de

salud.
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3.4 MARCO LEGAL DE LOS ALIMENTOS ESPECIFICOS PARA USOEN LA
SALUD (FOSHU)

Bajo la Ley de Mejoramiento para la Nutricidn, existen cinco categorias de
“Alimentos para Usos Especizies en la Dieta” Se han elaborado disposiciones
bajo esta ley para reconocer y permitir aprobar a nivel nacional, comercializacién

y etiquetado de estos producios afimenticios

Dichos productos han tenido en su base nutritiva y sabor, ingredientes
efectives y benéficos (como la fibra dietaria, polialcoholes, cligosacaridos,
proteinas, polifenoles, iacto y bifido bacilos, quitosan, o moiéculas de alginato de
sodio} adicionados para ayudar en el mantenimiento de una condicion saludable
del organismo Comprendiendo aquellos productos que son seguros
dentaimente; controlan el colesterol, glucosa en sangre, presion arterial;
promueven una condicion saludable de los intestinos, o contribuyen a una alta
absorcion de los minerales. Después de revisiones, los alimentos que se
aprueben se permiten en la declaracién de su etiqueta una frase gue indique el

beneficio especifico para la salud %.

La marca de el Ministerio de Salud y Bienestar permiso / aprobacion debe
mostrarse en la etiqueta como FOSHU, incluyendo el logotipe®® que se muestra

en la Figura 19

3.4.1 Disposiciones Reguladoras que cubren a los FOSHU
Establecimiento, conducte, regulacién y supervision de jos Almentos

Especificos para Use en la Salud estan basicamente gobernados por dos

amplios conjuntos de regulaciones gubernamentales
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a. La Ley de Mejoramiento para la Nutricion No. 248 promulgada por “El
Régimen” y pubiicado el 31 de Julic de 1952 con sucesivos rectificaciones,
lz Gltima No. 101 publicada ei 24 de Mayo de 1995;

b. La Aplicacién de las Reglamentaciones para la Ley de Mejoramiento para la
Nutricién, por el Ministerio de Salud y Bienestar (MHW) ordenanza No. 41
publicada el 11 de Julio de 1991 con sucesivas correcciones, la ultima
realizada (No. 33) el 23 de Mayo de 1966 %,

@(‘ff%:‘#b

<‘
EN AL

Dl B

Figura 12. Logo de Aprobacidn para preductos FOSHU
(Traduccién Yi - sei Ho ken — Yo- shoku yo; Ministerio de salud y Bienestar)

Comprendidas bajo las provisiones generales de la Ley de Mejoramiento
para la Nutricién, son articulos que regulan la direccion del Estudio Nacional de
Nufricion, establece la Oficina de Consulta de Nutricion, y provee las
regulaciones que gobieman el permiso y la aprobacion para el etiquetado de los
Alimentos Especiales para Usos Dietarios, donde se incluyen los FOSHU.
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a. Ley de Mejoramiento para la Nutricién {No. 248 ultima correccién No.

101) %8

Articuio 1 Perfila el propdsiic de la ey que basicamente cortribuye al bienestar

plblico mediante el fomento de una mayer conciencia de! mejoramiento de la
nutricion dentro de la poblacion de Japdn, clarficando estandares nacionales de
nutricion, y esfuerzos por el mantenimiento y mejoramiento de la buena salud

piblica por medic de medidas apropladas.

Articulo 12 Comprende las principales provisiones para permisos y etiquetado
por los productores Japoneses de los Alimentos Especiales para Uso Dietario
(las sub categorias se muestran en la Figura 15), y futuras aclaraciones de las
mismas bajo ordenanzas Ministeriales relevantes a ser promulgadas por el

Ministerio de Salud y Bienestar, incluyendo regulaciones en vigor

Articulo 13 Contiene las disposiciones para monitorear ai Inspector de Higiene
de Alimentos de esta ley. Bajo este articulo, para poder verificar el cumplimiento
¢ violacion de las condiciones quien bajo permiso o aprobacion se ha
garantizado por el Ministerio de Salud y Bienestar, fomar muestras de los

alimentos etiguetados de acuerde a esta ley.

Articulo14 En parte contiene los términos generales establecidos para asegurar
el cumphmiento con esta ley, los efiquetados inadecuados o impropios deben ser

castigados revocando el permiso o aprobacién del mismo

Articufo 15 Provee la aprobacion directa del etiquetadc de productos bajo esta

tey, para productos que se exportan directamente al Japén
Articulo 16 incluye disposiciones para garantizar el permiso de agentes en

Japodn para importar y etiquetar alimentos, producidos en el extranjero, bajo esta

ley

87



Marco Legal en Japédn
@

Articulo 19 Contiene las provisiones de acciones punitivas a tomar por

incumplimiento para cumplir con los requerimientos de aprobacion bajo esta ley.

b. _Aplicacién de las Reglamentaciones para la Ley de Mejoramiento para
la Nutricion. Ministerio de Salud y Bienestar (MHW) ordenanza No. 417,

Esta ordenanza ministerial y sus subsecuentes correcciones sirven para
aclarar la ley, especialmente por el establecimiento de lineamientos vy
procedimientos de aplicacion necesarios para recibir las formas y garantizar los
permisos ¢ aprobaciones para su comercializacion, importacion y etiquetado de
alimentos que se clasifiquen dentro de los Alimentos Especificos para Uso en (a
Salud.

3.5.2 Procedimiento para el Llenado de Solicitudes para FOSHU

Basicamente el llenado para permiso o aprobacion de un “Alimento

Especifico para Uso en la Salud” es como sigue 2

1. El solicitante provee una muestra del producto y la informacion requerida por
las autoridades apropiadas.

2. La agencia receptora de la documentacion usualmente es una oficina
municipal de salud, quien pasa esta solicitud a! Ministerio de Saiud vy
Bienestar para proceder a la evaluacion interna por medio de un comité de
especialistas expertos.

3. Durante el curso de la evaluacion, se solicitan documentos que completen la
informacién , cambiocs, o rectificaciones solicitadas por el Ministerio de Salud
y Bienestar. Una vez que la revision ha sido completada, v se ha tomado
una decision, para garantizar el permiso / aprobacion del producto bajo las

siglas FOSHU, el solicitante es notificado.
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El procedimiento a seguir para la aceptacidn / aprobacidén de los
productos alimenticios como FOSHU se muestran en el Diagrama 1 que se

presenia.

Los criterios de permisc / aprobacion del Ministerio de Salud y Bienestar

scn come siguen 28,

(1) El alimento debe esperar que contribuyan un mejoramiento en la dieta del
individuo, mantenimiento ¢ mejoramiento de la salud;

{(2) Los beneficios de salud de! alimento o sus componentes deben de
sustentarse bajo bases médicas y nutricias,

(3) Basados en el conocimiento médico y nutrimental, deben definirse las
cantidades de Ingesta diarra recomendada, para los ingredientes o
alimentos;

(4) Juzgados por la experiencia, el alimento o sus componentes deben ser
$SEgUros para consuma;

(5) Los constituyentes del alimento deben estar definidos en términos de sus
propiedades fisicoquimicas y sus determinaciones cualitativas vy
cuaniitativas,

{6) No debe de haber pérdida de los constituyentes nutritivos en este alimento
en comparacion a [os alimentos ordinarics simifares en tipo al aimento;

{7) El alimento debe ser una forma normalmente consumida en los patrones

dietarios, gue a los gue se consumen raramente;

—
RN
-

El producto debe encontrarse en una forma usual de alimento y no en
pastillas o capsulas;
(9) El alimento y sus constituyentes no deben ser aquellos que se empleen

como farmacos
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Diagrama 1. Diagrama de Flujo para Conceder el Permiso /Aprobacion
por ef Ministerio de Salud y Bienestar .

Solicitante Extranjero
{Productor o exportador)

Solicitante en Japdn
{Productor, agente o importador)

Presentacion de
la solicitud para
permisofaprobacion

Oficina de Salud Prefecturat

o de Jurisdiccién Municipal
o Submunicipal

(Centros de Salud Puablicos)

hd

Evaluacion Oficial
Peticion de Investigacién
Comité de Especialistas
del Ministerio de Salud
¥ Bienestar

Reporte de Investigacién

Ministerio de Safud y Bienestar

Oficina de Politicas de Salud
en Desarrollo de
Nuevos Productos
Departamento de Szalud
Ambiental

Pruebas del Producto
Peticidén de Investigacion

fe————

T

Notificacion de
los Resultados

Emisidn del
Certtficado

-

Instituto Nacional de
Salud y Nutricion

Reporte de Investigacién

Notificacion de
los Resultados

h'd
Oficina de Salud Prefectural
o de Jurisdiccion Municipal
o Submunicipal
{Centros de Salud Publicos)

Solicitante Extranjero

Exportacién de Alimentos
etiquetados como FOSHU

R

Solicitante en Japén

Productor Local o
Importador de Productos
FOSHU

IComercializacion de Alimentos etiquetados como FOSHU

en el Mercado Japonés
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3.4.3 Efiquetado de los Alimentos Especificos para Uso en la Salud

Una lista representativa de los términos que debe mostrarse en Ia
etiqueta de los FOSHU se encuentra en histada abajo, y estes pueden variar a
discrecion de las auioridades jurisdiccionales. Todos los términos abajo

mencionados se requieren mostrarse en la etiqueta en el lenguaje Japonés.

También la marca del permiso FOSHU (Koseisho — u kyoka) o aprobacién
(Kosheisho- u sho — u nin), dictado por el Ministeric de Salud v Bienestar en Ia
Figura 16 debe desplegarse prominentemente en la etiqueta Adicionalmente,

los siguientes apartados deben ser incluidos *%;

- Nombre del producto y marca

- Nombre y direccién del preductor

+ Nombre y direccién de la oficina de ventas que recibio la aprobacién del
Ministerio de Salud y Bienestar y la marca FOSHU de permiso / aprobacién

» Afirmacion de salud permitida

- Razones de aprobacién

« Tabla de ingredientes nutrimentales y valores de energia

= Ingredientes en listados en orden descendiente

« Vida de anaguel del producte

+ Indicacion de que es un "Alimento Especifico para Usc en la Salud” (FOSHU}

« Contenido

- Ingesta Diaria Recomendada

« Como consumir el producto

- Como cocinar o almacenar {incluyendo leyendas precautorias) e! preducte

- Sugerencias de llevar una vida saludable.

En la actualidad Japén tiene el mercado mas amplio de alimentos
funcionales, donde se encuentra un amplia lista de productos con licencia para

su venta a través del sistema de regulacion mencionado
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El Ministerio de Salud y Bienestiar estipula la forma exacta de [as palabras
gue pueden ser empleadas en las afirmaciones de salud que se empleen en la
etiqueta, y todos los productos aprobados deben mostrar el logo FOSHU (Figura
16) .

En el Anexo 2 se presenta una lista parcial de los alimentos bajo licencia
FOSHU, donde se muestra el sclicitante, el tipo de producto que se comercializa
en Japdn y la afirmacidn de salud dictada por el Ministerio . De 19291 a 1998
solo 126 productos recibieron la aprobacidn FOSHU, En 1897 estos productos
represeniaron cerca de 130 billones de yenes (cerca de 1 billdn de dodlares).
Dentro de los componentes funcionales que mas se utilizan para la produccion
de estos alimentos se encueniran los gue se citan en ia siguiente tabla (Tabla
12).

La definicion vy el criterio asociado a las categorias que arriba se

mencionan se presentan a continuacién > %2

I Fibra Dietaria
comprenden la regulacién de las funciones intestinales; inhibicién de [a
absorcion de sustancias dafiinas; prevencion de cancer de colon;
regulacion y control de glucosa en sangre, v diabetes melfitus; regulacion
o control de colesterol; prevencidn de lz formacion de piedras en la
vesicula biliar; prevencién de obesidad.

ii. Oligosacaridos
afirmaciones que comprende son la reduccién de calorias; prevencion de
caida de dientes; control y activacion de bacterias del género
Bifidobacterium.

jii. Alcoholes de sacarosa
afirmaciones que comprende son l[a reduccion de calorias; prevencidn de

caida de dientes y de ocbesidad
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Tabla 12. Lista parciai de ingredientes utifizados en los

productes aprobados como FOSHU .

Categoria

i

Ingrediente

Prebiéticos
I (oligosacaridos)

Oiligosacando de soya

xilo-oligosacaride

galacto-oligosacando

irucio- oligosacarido

isomalto- oligosacando

lacto-fructo- oligosacarido
(lacto sacarosa)

lactulosa

Probidticos
{bacterias)

Bifidobacterium longum

@eptocoocus salivarius subespecie thermophilus tipo 1131

Lactobacillus delbruecki subespecie bulgaricus tipo 2038 y

Lactobaciflus cepa GG

Lactobaciilus acidophillus SBT-2062 y Bifidobacterium
longum SBT-2928

Minerales

Citrate y malato de calcio (CCM) i

Hierro heme

Fosfopéptido de caseina (CPP)

Fibra Dietaria

Polidextrosa

Dextrina indigerible

Salvado de trigo

Guarana parcialmente despolimerizada

Salvado de semilia de psyliium

Aziicares no
cariogénicos

Palatinesa y maltitol

Palatinosa, maltitol y polifenoles de te verde

Palatingsa y polifenoles de te verde

Palatinosa reducida, maltitol, eritrital y polifencles de te verde

Contfrol de
Hipertension

Dodecapeptido de caseina

Lacto péptidos

infusién de Hojas de tochu

Oligopéptidos

Control de
Colesterol

Aislados de proteina de soya

Alginato de sodio de bajo peso moiecular

Quitosan

Alimentos a los
que se les han
removido
sustancias

Arroz hipoalergénico

i Leche en polvo baja en fosforo

'
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iv.  Acidos Grasos Poliinsaturados
como el acido eicosapentandico (EPA) vy el docosahexandico (DHA) v el
acido linoléico, disminuyen el colesterol; disminuye la viscosidad en
sangre; previenen cancer de seno, colon y prostata; tienen efeclo
hipotensivo.

V. Péptidos y proteinas
El fosfopéptido de caseina (CPP), tactofetrina, y péptidos de caseina,
pescado y soya tienen propiedades que respecta al mantenimiento de los
niveles de calcio y hierro; control de colesterol; efectos antivirales y
promueven el crecimiento de dientes.

vi. Glicdsidos, isoprenoides y vitaminas
sus funciones aclamadas son los efectos antioxidantes; control intestinai,
mejoramiento del metabolismo estomacal, de higade; decrece el nivel de
az(icar y colesterol en la sangre .

vii.  Alcoholes y Fenoles
prevenciéon de caida de los dientes; efectos desodorantes, mejoran el
altento; efecto hipotensivo.

viii. Colinas
la soya vy las lecitinas declaran mejorar el metabolismo de las grasas,
previenen la ateroesclerosis.

ix. Lactobacterias
afirman ser efectivas en el contro! de enfenmedades intestinales;
disminuyen el colesterol y favorecen la accion inmune

X. Minerales
los beneficios como el calcio, magnesio y hierre promueven la prevencion

de osteoporosis, anemia.
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3.5 ANALISIS DEL MARCO LEGAL EN JAPON

Dentro del marcc legal de los alimentos en Japon, los alimentos
funcionales tienen una categoria distinta dentro de la cadena de abasto Los
alimentos funcicnales se distinguen de los alimentos simplemente fortificados
con vitaminas y minerales y de los suplementos dietanos {en forma de pastilias,
capsutas, comprimidos) que se venden para ayudar y asegurar la adecuada

ingesta de los nutrimentos mas importantes en la dieta

Bajo este sistema, el Ministerio de Salud y Bienestar del Japén sustituyd
el #&rmino afimento funcional por el de Alimento Especifico para Uso en la Salud
o FOSHU,

El sistema de fos FOSHU es Unico porque se enfoca en las afirmacicnes

de salud de cada producto en especifico.

Anteriormente se observd el procedimiento que se lleva a cabo para
solicitar la aprobacion de un alimento como FOSHU. Cabe mencionar que toma
airededor de un afo para ser completada, fo cual demuestra una gran eficiencia
por parte del gobierno Japongs ya que hay que tomar en cuenta que el tipo de
estudios para probar la eficacia de los componentes son muy largos y costosos.
Dentro de las solicitudes debe incfuir documentos cientificos que demuestren la
base médica y nutrimental para establecer una afirmacién de salud; ia base para
establecer una dosis recomendada del ingrediente funcional, v la documentacion
que demuestre la seguridad del ingrediente, entre ofras que ya se mencicnaron.
Todo con el fin de argumentar bajo criterio cientifico ia afirmacion de salud que

acompanara la etiqueta del producto
Sin embargo, dentro de las Leyes japonesas los Alimentos para la saiud

pueden ser comercializados sin obtener una aprobacion FOSHU mientras que

se abstengan de establecer afirmaciones de salud sobre su producto como que
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el producto puede prevenir o reducir el riesgoe a confraer una enfermedad o

alguna condicion relacionada a la salud.

En este punto es donde el sistema japonés muestra una debilidad ya que
los productores pueden comercializar sus productos como Afimentos para la
Salud sin la aprobacion del Ministerio como FOSHU. Los preoductores pueden
mencionar en su campafia publicitaria que su producto contiene cierfo
ingrediente y esperar que el consumidor lo relacione con alguna de las
afirmaciones de salud de algin producio aprobado que también contienen ese
ingrediente y que establecen clerta relacidn a la prevencion de una enfermedad

para que consuman su producto.

El sistema de aprobacion FOSHU hizo cambios recientes en el proceso
de aprobacion, donde la documentacién cientifica que acompafiaba las
solicitudes debia de ser de 1000 paginas o mas, ahora este iimite se ha
reducido. También los productares tenian que presentar un certificado donde se
estableciera que la documentacion cientifica habia sido revisada por cientificos
expertos fuera del gobiemo. Este requisito se elimind y se sustituyé por uno
nuevo donde se pide la publicacion de Jos estudios cientifico en una revista
cientifica. Una revista patracinada por los industriales japoneses, denominada
Revista de Alimentos Nuiricionales (Journal of Nutritional Food), ha sido
considerada por el Ministerio de Salud y Bienestar y la Asociacion Japonesa de
Alimentos para la Salud y Nutricion (JHNFA). También el gobierno eliminé el
requisito de las pruebas realizadas por el Instituto Nacional de Salud y Nutricion,
siempre y cuando se muestren las pruebas analiticas realizadas por el productor
¥y sean aceptadas por el mismo Ministerio. Asi mismo, se habia declarado un
tiempo limite de duracion de la aprobacion FOSHU que era de cuatro afios,

ahora la fecha de expiracion ng tiene limite.

En cuanto a la disminucion del nimero de pruebas cientificas que se

requerian, el Ministerio ahora se enfoca por la calidad de la evidencia cientifica

96




Marco Legal en Japén

que se presente y no por la cantidad, lo cual hace més eficiente el proceso de

aceptacidn / aprobacién de los productos como FOSHU

El establecimiento del procesc de aprobacién estaba enfocado para
aleniar a la industria alimentaria a la produccién de alimentos funcionales que

pudieran beneficiar la salud de la pobiacién.

Muchas de ias afirmacicnes de salud no son aprobadas. Dado que el
sistema de aprobacidn FOSHU no es una obligacidn si no un sistema voluntano,
las compafilas comercializan productos que no siempre son aprobados por el
Ministerio.  No hay una ley que defina los alimentos para la salud y los
productores son libres de etiquetar sus productos como tales siempre y cuando
no violen fa Ley de Higiene de los Alimentos.

Por eglemplo la JHNFA implanta estandares para los productores en
cuanto a etiquetado de los alimentos para la salud. Un ejemplo es el B-caroteno
gue ilustra el problema de la comercializacion de ios alimentos fuera del
sistema de aprobacion FOSHU. Muchas compafiias comenzaron a vender
bebidas en Japén después de la revelacién de estudios preliminares que
establecieron que el elevado consumo de frutas y vegetales en la dieta se
asociaron a la prevencién de cancer. Algunas compafias expresaron en la
etiqueta [a afirmacion de que el B-caroteno puede reducir el riesgo a contraer
cancer, otros solamente proclamaron la presencia del -caroteno y confiaron en

que el consumidor hiciera la refacion -caroteno y prevencian de cancer

La comerciatizacion de B-caroteno como aditivo se hizo muy popular pero
después diversos estudios revelaron que las personas que consurnian
vegetales y frutas en grandes cantidades presentaban un indice bajo a contraer
cancer Sin embargo, estudios recientes han demostrado que el B-carcteno en

forma de suplemente no provee los mismos beneficios que el que se encuenira
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en las frutas y verduras y no reduce el riesge de cancer pero puede incrementar

el cancer de pulmén en fumadores.

Al parecer es dificil que el consumidor distinga un afimenfo para la salud
de un producto FOSHU, ya que ambos llevan un sello def Ministeric de Salud

pero el consumidor japonés no conoce €l logo oficial expedido.

Todo esto lleva a pensar y demuestra la necesidad de hacer que el
sistema FOSHU sea obligatorio para todos los productos que intenten de alguna

forma hacer exclamaciones de salud sobre su producto.

El sistema FOSHU, imperfecto, debe ser obligatoric para todos los
alimentos funcionales, con el objeto de llevar a cabo sus objetivos mejorando la

salud de los japoneses y eliminando las afirmaciones de salud engafiosas.

El Ministerio de Salud y Bienestar deberia alentar a los consumidores a
una dieta rica en alimentos convencionales para facilitar la publicidad de los
productos FOSHU. Sin embargo estas dietas pueden ayudar a mejorar la salud
de la poblacién y en muchos de los casos no habria la necesidad de gastar en

alimentos funcionales o alimentos adicionados de ingredientes funcionales.

Con esto Gltimo podria decirse que al implementar una nueva ideologia
en cuanto a la alimentacion se desalentara el desarrollo v la comercializacion de
alimentos funcionales, pero ain asi el mercado en Japon es fuerte. Por el
contrario las compafiias no deberian sentirse desalentadas si no que deben
desarrollar productos de calidad que prevean beneficios de salud con bases

cientificas sdlidas gue sustenten sus afiTnaciones de salud.
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CAPITULO 4

ANALISIS COMPARATIVO DEL MARCO REGULATORIO EN
OTROS PAISES

4.1 Marco Reguiatorio en Estados Unidos

Como ya se ha discutido anteriormente, Japon fue el primer pais que
permitid reafizar exclamaciones de salud para alimentos con ingredientes
funcionales. Sin embargo Estados Unidos (EU) fue el primer pais que promulgd
una ley permitiendo hacer exclamaciones de salud para los suplementos
alimenticios. Posteriormente leyes estadounidenses permiten afirmaciones que
suponen gue los alimentos y los suplementos alimenticios pueden influrr en la
estructura del cuerpo o las funciones de los sistemas. Estas reglamentaciones
se basan en peticiones realizadas por compafias que desean desarrollar v
comercializar alimentos funcionales en los EU, aungue no estan definidos

especificamente en la ley americana y en otros paises.

En 1985 la Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food and
Drugs Administration, FDA) de los EU empezd a permitir el empleo de
afirmaciones de salud para alimentos convencicnales sin requisitos de
aprobaciones previos a la comerciaiizacion por este medio. El resuitade fue una
variedad de afirmaciones de un sin ndmero de productos que exclamaban que

curaban fodo tipo de enfermedades.

El Congreso de EU finalmente aprobd el Acta de Educacion y Etiquetado
Nutnmental de 1990 (Nutrition Labeling and Education Act, NLEA) que permite
ciertas afirmaciones de salud aprobadas por la FDA. Estas afirmaciones estan

basadas en presencia o ausencia de un nuirimento que esté relacionado con
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alguna condicion de salud o enfermedad. Las afirmaciones deben estar

sustentadas por acuerdos cientificos ™54 49,

En jos EU los alimentos funcionales no estan definidos y en ia actualidad
no hay propuestas para una nueva legislacion. Sin embargo la FDA tiene un sin
nuamero de reglamentaciones que gobiernan fas afirmaciones de salud en cuanio
a estructura y funcién de los alimentos vy para los suplementos alimenticios,

alimentos médicos, alimentos para dietas especiales y otras para medicamentos.

En cuanto a la regulacidn de la seguridad de los ingredientes o aditivos,
se encuentran regidos por el Acta de Medicamentos y Cosméticos, los
comerciantes deben tener una aprobacién de los aditivos alimentarios o

demostrar que son “Generalmente Reconocidos Como Seguros” (GRAS).

La industria de los suplementos alimenticios ha tenido un gran éxito en
cuanto a la acreditacion GRAS en comparacion con los aditivos para [a industria
alimentaria. Se cred el Acta de Suplementos Dietéticos, Salud y Educacién
(DSHEA} de 1994 (Anexo 3), ley que evita que los suplementos alimentarios
sean sujetos a las disposiciones de los aditivos alimentarios. Los nuevos
ingredientes deben ser comercializados 75 dias después de que se notifique al
productor y ser aprobado por la FDA .

Esta Acta hace mas dificl que la FDA pueda eliminar del mercado un
producto, por considerarse inseguro o riesgoso para la salud. Como resumen la
FDA tiene que construir un caso convincente de un dafno substancial que hace
constar el dafio a ia salud piblica v ademas triunfar ante la corte antes de que
se tomen medidas para eliminar el producto del mercado.

Los productores de ingredientes funcionales para poder ewtar la

regulacion de FDA tomaron el mercado de los alimentos funcionales como

suplementos dietarios en vez de alimentos convencionales con ingredientes
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afiadidos El comercializar alimentos funcicnales como  suplementos
alimenticios hace que Ilas compafias puedan escapar de ciertas obligaciones y
bajo la ley probar que son ingredientes tipo GRAS y cuando se cuestionen .
esios productos permanecen en el mercado hasta que la FDA pruebe que

pueden ser dafinos.

Los criterios de segundad para los alimentos se presumen ser seguros a
menos que la FDA determine gue ese alimento particular es nocivo para ia
salud, pero para los aditivos almentarios se presume que los aditivos son
inseguros hasta que se demuestre lo contrario. Cualquier ingrediente empleado
en un alimento debe probarse por la agencia a menos gue el ingrediente este
exento. Elingrediente se exenta de ser probado cuando:

a. Sea Generalmente reconocido Como Seguro (GRAS); demostrado con
evidencias cientificas o de empleo en alimentos por largo tiempo

b. Sujeto a una anterior sancion {una aprobacién informal por la FDA
establecida antes del decreto de la Enmienda de los Aditivos Alimentarios de
1958).

En el caso de los suplementos alimenticios se suponen seguros hasta
que se demuestre lo contrario, pero ajustandose a lo establecido en el DSHEA,
sobre les nuevos ingredientes empleados antes del Acta del 15 de octubre 1994,
deben ser comercializados 75 dias después de que el productor sea notificado

de que el ingrediente es razonablemente seguro.

Los almentos médicos son sujeto a las provisiones de jos aditivos
alimentarios, al igual que los Alimentos especiales para usos dietarios, ya que no

existe un marco legal en torno a este tipo de alimentos.

La DSHEA ' permite el uso de varios tipos de frases en el etiquetado de
los suplementos alimenticics, aungue las exclamacicnes de salud de los

suplementos no estan permitidas para diagnosticar, prevenir, mitigar, tratar, o
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curar una enfermedad especifica (Anexo 3). Por efemplo, un producto no puede
llevar la leyenda “trata la artritis™ o “cura el cancer”. Las afirmaciones de salud
apropiadas deben ser autorizadas por ta FDA como es el caso del acido folico
relacionado con la reduccion del riesgo de tener defectos de nacimiento a nivel
neurolégico v la afimacion de gue el calcio puede reducir el riesgo de
osteoporosis, pueden hacerse si el producto califica para llevar dicha afirmacion

de salud.

En cuanto a la reglamentacidn sobre e! emplec de exclamaciones o
afirmaciones de salud relacicnadas a los productos dependen también de cada
una de las categorias a las que pertenezcan los productos, dependiendo si son

alimentos, suplementos dietarios, alimentos médicos, o farmacos.

Las exclamaciones de salud para los aiimentos y para los suplementos
alimentarios se encuentran regidas por el Acta de Educacion y Efiqustado
Nutrimental de 1990, la que requiere la aprobacion de la FDA antes de que el
producto se ponga a la venta. Bajo la NLEA {Nutrition Labeling and Education
Act), la FDA determinara basadz en la fotalidad de la informacion cientifica
disponible que la afirmacion se encuentre sustentada por acuerdo cientifico,

entre expertos calificados y con experiencia cientifica.

La ley de los Estados Unidos también reconoce otras dos categorias
ademas de los alimentos y de los suplementos alimentarios gue también portan
afirmaciones de salud y son los “alimentos especiales para uso dietario” y los
“alimenios médicos”. Los “alimentos especiales para uso dietario” comprenden
productos que %

1. son usados para suplementar una necesidad dietaria pariicular gue

existe por razones de edad {(infancia, vejez)

2. usados para suplementar o fortificar la dieta ordinaria con alguna

vitamina, mineral, u otro

3. contengan edulcorantes arfificiales.
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Las afirmaciones de salud para los “alimentos especiales para uso
dietario” estan cubierios por la NLEA y una aprobacién pre-venta, sin embargo s
la FDA ya ha estipulado alguna exclamacion para algdn “alimentos especiales

para uso dietario”, el productor no necesita repetir la peticidn de aprobacion.

El empleo de los alimentos médicos esta dingido a los hospitales y
clinicas, como por ejemplo el “Liquido TraumaCal” para almentar a pacientes
quemados © el “Travasorb Hepatic Powder” para pacientes que padecen
enfermedades del higado Este tipo de alimentos necesitan preseripcion médica

para su venta.

Existen dos tipos de afirmaciones en relacion a fa salud que se pueden
establecer segtin el codigo de Estados Unides en el tituic 21 seccién 403; una
afirrmacion estructura / funcién que se define como: “... describe el pape! de un
nutrimento o Ingrediente dietario que afecta la estructura o funcidn de ios
humanos, caractenza el mecanismo documentado por el cual el nutrimento o
ingrediente actta para mantener dicha estructura / funcién..”, o una afirmacién
de salud que: “caracteriza la relacién de cualguier nutrimento a una enfermedad

3

0 situacion relacionada a la salud...”. Dichas definiciones son ambiguas y han
puesto en marcha el empleo de reglamentos semanticos para el etiquetade de
los alimentos y de los suplementos. Por gjemplo si se menciona el 6rgano
humano en eb cual el suplemento o alimento tiene una funcién benéfica se
permite el empleoc de una afirmacion estructura / funcion, pero si se menciona
alguna enfermedad entonces la FDA debe realizar pruebas antes de la venta del

producto.

Muchas empresas, micro, macro y medianas empresas, han vendido y
desarroliado productos gue podrian ser considerados funcionaies. Aigunas de
ellas han vendido sus productos con afirmaciones de salud aprobadas por la

FDA, como es el caso de una compafia de cereaies que utiliza cascara de
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semilla de psyllium en sus productos vy solicitd a la FDA aprobara la afirmacion
de szlud sobre el psyflium cuyo principal componente es fibra dietaria y puede
reducir el riesgo a contraer enfermedades del cerazdn cuando se consume en
una dieta baja en grasas saturadas y colesierol, la compafifa demostro que el
psyllium es GRAS. El hecho de que en un ingrediente dietario se pruebe su
reconocimiento como seguro (GRAS) hace que no se requiera aprobacion
alguna por parte de la FDA segun el DSHEA. Todo esto ha llevado a que las
comparfiias establezcan afirmaciones aprobadas para alimentos y suplementos
o bien exclamen afirmacicnes de estructuraffuncion para evitar los requisitos de

aprobacion por la FDA.

La FDA ha aprobado 10 afirmaciones de salud (health claims) para
alimentos y suplementos alimenticios (Anexo 4). Muchas compafias expresan
dichas afirnaciones para reposicionar sus productos en el mercado dentrc del

mundo de los alimentos funcionales *.

Inicialmente la FDA aprobd exclamaciones de salud que refacionaban la
dieta con la disminucién al riesgo de contraer enfermedades como una dieta

baja en grasa con el menor riesgo a contraer enfermedades cardiovasculares.

Aungue las compafiias emplean afirmaciones de salud aprobadas por la
FDA, la industria permanece insatisfecha con el proceso de aprobacion de la
FDA que puede tomar varios afios. Para evitar los requisitos de aprobacion,
algunas empresas han empezado a declarar afimaciones estructura/funcion en

lugar de afimaciones de salud.

41.1 Recomendaciones

La comercializacion de los alimentos funcionales dan lugar a cuestionar la
naturaleza de los alimentos y medicamentos. El tema central de ia FDA es la
deliberacién de la decisién para que se clasifiqguen los alimentos funcionales
como alimentos o medicamentos. Sin embargo la FDA ha dictado legislaciones
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para ambos pero se convierte confuso cuando un ingrediente allmentano puede

emplearse fambién como medicamento

La FDA deberia prohibir a las compafias comercializar los alimentos
funcionales comoe suplementos alimenticios, ya que tienen una legisiacion a
seguir que es ia NLEA Ia cual puede ayudar a tomar la decisién si se frata de

un alimento convencional ¢ es un suplemento alimenticio.

Al mismo tiempo los iIngredientes que se empleen en los alimentos para
proporcionar una funcicnalidad extra deben ser GRAS y ser evaluados con el
mismo rigor que los aditivos alimentarios, y para probar su diferencia entre un
medicamento y un ingrediente funcional, debe probarse que es seguro para
consumo de cualguier ciudadano y en grandes cantidades sin obfener efectos
adversos y sin que se requiera la intervencién profesional de algiin experto en el

drea.

Las afirmaciones de salud para los alimentos funcicnales deberian ser
aprobadas siempre y cuando se presenten evidencias cientificas y sean
aprobadas en el NLEA, pero al mismo tiempo debe regular aquelas
afirmaciones denominadas estructura/funcién para evitar que las compaifias

evadan ias reglamentaciones.

En Canada, por el momento, no existen reglamentaciones especificas
que fraten ios alimentos funcionaies o nutracéuticos. Todos los alimentos y
medicamentos se encueniran bajo las especificaciones del Acta y Regulacion

de los Alimentos y Medicamentos %

Es posible hacer exclamaciones de
salud y exclamaciones terapéuticas para los productos que sean considerados

medicamentos, pero dichas afirmaciones no estan permitidas para los alimentos
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La reglamentacion de productos con afirmaciones terapéuticas, come las
medicinas, que caen en la definicién de farmace, como las vacunas y les
antisépticos. El Acta y Reglamentacién de Alimentos y Medicamentos se
decretd en 1946 para impedir la importacion de publicidad y venta de alimenios,
farmacos, cosméticos y productos médicos como preventivos, o tratamientos
para la cura de enfermedades listadas en el Acta. Bajo [a Ley Canadiense un
alimento se define como: “cualquier articulo producido, vendido o representado
para uso como alimento o bebida para el hombre, goma de mascar y cualquier
ingrediente que se mezcle con los alimentos para cualquier propésito” v la

u

definicion de medicamento es: * cualquier sustancia producida vendida o
representada para sus uso en:
(a) el diagndstico, tratamiento, mitigacion o prevencion de una
enfermedad o
(b) restablecimiento, correccion ¢ modificacién de las funciones

organicas en hombres o animales”.

En Canadé el Departamento de Ciencias de la Nutricion de la Direccidon
de Alimentos de la Salud de Canada propuso las siguiente definiciones *:
“Un nutracéutico es un producto aislado o punificado de los alimentos que es
generalmente vendido en formas médicas y usualmente no esta asociado con
los alimentos. Un nutracéutico es demostrado que tienen beneficios fisioldgicos
o provee proteccion contra enfermedades cronicas”™
“Un alimento funcional es similar en apariencia o puede ser un alimento
convencional, consumida como parte de la dieta usual, y esta demostrado que
tiene beneficios fisioldgicos yfo puede reducir el riesge de enfermedades

cronicas mas alla de las funciones basicas nutricias”.

La definicién anterior de medicamento hace notar que especificamente no
excluye a los alimentos o hace referencia a la forma del producto. Muchas de
las afirnacicnes de salud propuestas para los alimentos funcionales son del tipo

gue se deban considerar como la definicion de medicamentos sugiere. La
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seccion 3 del Acta prohibe la venta ¢ publicidad de cualguier alimento, farmaco,
cosmeétice 0 articulo representado como fratamiento, preventivo o curaiivo para
cuaiguiera de la enfermedades que se mencionan en el apéndice A de ia Gaceta

26 27

Canadiense , gue incluye alcohobsmo, aterecesclerosis, artntis, asma,

cancer, diabetes, enfermedades del corazon, hipertension, cbesidad, trombaosis.

Hasta hace dos afics ef gobierno de Canada consideraba estricta la
interpretacién del Acta de Alimentos y Medicamentos donde se establece que el
producto es un medicamento si su definicidn se encuentra en ese esquema. Sin
embargo, en la practica los alimentos convencionales, como los cereales de
desayuno, con afirmaciones terapéuticas no son aceptados como medicamentos
por que su composicion es de un alimento y no de un medicamento. Esto
significa que esencialmente ne habia ninguna reglamentacién donde se estipule
gue se puedan establecer “afirmaciones de naturaleza de salud” o “terapéuticas”

entorno a los alimentos.

En la actualidad un primer paso empieza hacia la aceptacién de las
afirmaciones de salud relacionadas con los almentos, consideradas por la
Direccién de Salud en Canada °y son aquelias que-

1. estan autorizadas en los Estados Unidos bajo los estandares del el Acta de
Educacién y Etiquetado Nutnmental de 1990,
son compatibles con ta ciencia actual,

y son apropiados en el contexio Canadiense

Las correcciones al Acta y Regulaciones de Alimentos y Cosméticos
seran necesarias para permitir el empleo de las afirmaciones de salud para los

alimentos en Canada

4.3 Marco Regulatrio en Europa
La reglamentacion de fos alimentos funcionales en el continente eurcpeo
s muy compleja y no estan tan bien definida como en el sistema FOSHU de

Japén Casi toda la reglamentacién de alimentos en Europa esta regulada por la
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M
Ley Europea, aunque algunos paises tienen sus propios coédigos de practicas
hacia las afirmaciones de salud que no estén controladas a nivel continental,
Aun no existe una definicién oficial para los alimentos funcionales en Europa,
pero se ha publicado un documento en los Conceptos Cientificos de los

Alimentos Funcionales en Europa.

El dilema gue enfrenta la industria y fas reglamentaciones en Europa, es
gue un producto para consumo es por ley definido como medicamento o como
alimento y no puede ser ambos al mismo tiempo; y se aplican diferentes

legislaciones para cada unc.

Desde un punto de vista legislativo, los alimentos funcionales se clasifican
dentro de los alimentos y también dentro de la ley de etiquetado para alimentos,
no pueden exclamar afirmaciones médicas. Esto ha generado en una
proliferacion de afirmaciones en los productos alimentarios orillando a crear una
serie de instituciones disefiadas a proteger al consumidor como es el caso del
Reino Unido donde se cred ia Junta de Iniciativas de Afirmaciones de Salud
(Junio, 1997) y la introduccion del Codigo de Practica de las Afirmaciones de
Salud para Alimentos. Esta institucion se disefié para proteger al consumidor
de afirmaciones confusas y sin fundamentos, el objetivo del Cédigo es promover
la coherencia de las afimaciones de salud, no solo en el Reino Unido si no en

toda Europa.

Otros miembros en Europa, han introducido su propio sistera que reguie
los alimentos funcionales en su respectivo pais. Por ejemplo, en Holanda se
introdujo un Caédigo de Préactica voluntario en 1998, para asesorar la evidencia
cientifica de los beneficios que estipulan las afirmaciones de salud. En Suecia
existe un Codigo de regulacidn propio en las afimnaciones de salud, etiguetado
de los alimentos y comercializacion de los alimentos, mientras que Finlandia
tiene una legislacién nacional que prohibe el emplec de afirmaciones de satud y

afirmaciones médicas.
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En Enerc del afo 2000, iz Comisidn Furcpea adoptd el "Documento

Blanco de Seguridad de los Alimentos” en Bruselas Ef objetivo central de la

Comision Europea es la realizacion de la mayor proteccion posible de Iz salud

de ios consumicores europeos. El Documento expone una reforma radical. un

gran programa de reforma fegislativa, un acercamiento para establecer una

nueva Autoridad de Alimenios Europeos.

1.

Las iniciativas principales del Documenio Bianco son
Una Autoridad de Aimentos Europea. que cubrird la producciéon primarnia de
los alimentos, aspectos agricultura y veterinarios, procesos industriaies,
aimacenamiento, empacado, etiquetado
Legislacién de segurndad de los alimentoss un marco legal que cubra
alimentacion animal, salud y bienestar, higiene, contaminantes y residuos,
alimentos novedosos, aditivos, empagues e irradiacion. Que comprendera
una Ley General de Alimentos que incluya la seguridad alimentaria como es
la responsabilidad de la seguridad de ios almentos y sus ingredientes
mediante la valoracidon del riesge {evidencia cientifica), manejo del rnesgo
{control y aseguramiento} y comunicacion del riesgo.
Control e Implementacion de fa legislacion Mejorar la calidad del control de
la Comunidad y consecuentemente elevar la seguridad de los estandares de
alimentos Europeos.

unto con ia Autoridad de
0 con ongag e

i
1 jun i@ AUon

informacion para el consumidor La Comision
Alimenios Europea promovera el didlogo con ios consumidores para
envolverlos en fa nueva Politica de Seguridad de los Alimentos

Dimensién Internacional. La Comunidad es la mas grande exportadora e
importadora de productos. La acciones propuesta en este Documento deben
ser expuestas a los comerciantes El papel active de la Comunidad en ios
cuerpos Internacionales sera un elemento importante para expandir los

desarrollos de seguridad alimentarna.
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El éxito de las medidas que se tomen de este Documento dependera del
compromiso de los Estados Miembros. Este documentc hace un liamado z
aquellos que soportan el peso de la responsabilidad de aplicar dianamente los

requisitos de seguridad de los alimentos.

Sin embargo existe un documento gue sirve como referencia para el

¥ Fue

comercio de alimentos a nivel intemacional, el Codex Alimentarius
instaurado en 1960 como un instrumento de la junta de la Organizacién de las
Naciones Unidas de Alimentos y Agricultura y por la Organizacién Mundial de Ia
Salud. Su mision primordial es proteger fa salud de los consumidores y asegurar
las buenas practicas en el comercio internacional de alimentos. Para este fin el
Codex Alimentarius adopta estandares para acuerdos comerciales, codigos de
practicas y establece los limifes méximos de aditivos, contaminantes, residuos

de pesiicidas entre otros, que son preparados por un Comité especializado.

Desde la Junta de Uruguay en 1994, se concluyd que el papel de los
estandares del Codex Alimentarius se fortaleceria y el Acuerdo de Ia
Organizacién Mundial de Comercio en Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
considera que todos los miembros de la Organizacion Mundial de Comercio
apliquen los estandares del Codex para que cumplan sus obligaciones bajo este

Acuerdo.

Los Miembros de los Estados Europeos son fodos miembros del Codex
Alimentarius, por lo gue deberian cumplir con los estandares establecidos en el

mismo.

La Comunidad Europea ha adoptado reglas detalladas de etiquetado y
etiquetado nutrimental bajo la Directiva 2000/13/EC. En vista de la proliferacién
del amplio nimero y tipo de afirmaciones que aparecen en las etiquetas de los
alimentos y de la ausencia de reglamentaciones especificas a nivel Europeo,

algunos de los Miembros han adoptado legislaciones vy otras medidas para
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regutar su uso Esto ha resultado en diferentes acercamientos y en diversas
discrepancias para establecer una definicidn de los términos utilizados y las
condiciones que garanticen el uso de las afirmaciones de saiud en el etiquetado

de los alimentos

La Directiva 2000/13/EC establece que el etiquetade, presentacion y
publicidad de los alimentos no deben confundir al consumidor por las
caracteristicas del alimento o por atribuir al producto efectos o propiedades gque
no posee, o por sugenr gque el alimentos posee caracteristicas especiales
cuando de hecho todos los productos similares poseen las mismas

caracteristicas #*?".

En este contexto, debe ser necesario asegurar que las afirmacionss de
salud gue se hacen en alimentos especificos no establezcan o impliquen que
una dieta adecuada no provee cantidades suficientes de nutrimentos y que la
presencia o ausencia de un nutrimento, sustancia o ingredienie no se enfatice

por alguna caracteristica en especial

Con respecto a la definicion de los términos que se emplean como
“afirmaciones de salud” como los estados de la Comision Europea son miembros
del Codex Alimentarius se basan en las Guias Generales de Afirmaciones y
sequn la Gufa de uso de afirmaciones nutrimentales CAC/GL 23-1997 que define
una “afirmacion” como '°: “cualquier representacion que establezca, sugiera o
impligue que un alimento tiene caracteristicas particulares que relacionan su
origen con propiedades nutrimeniales, produccién, procesoc o cualquier otra

cualidad”.

Existen muchos tipos de “afirmaciones” como afirmaciones nutrimentales,

afirmaciones de funcionatidad de los nutrimentos, etc
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Segun la Directiva 90/496/EC de etquetado nutnmental incluye la
definicion de afirmaciones nutrimentales, la definicion existente bajo esia
directiva, es la siguiente:
“Cualquier representacion y cualquier mensaje de advertencia que establezca,
sugiera o implique que el alimento tiene propiedades nutrimentales particulares
debido a su energia (valor energético), los proporcione en un grado reducido ¢
aumentado, gue no proporcione y/o que debido a sus nutrimentos, contenga en
un grado reducido © aumentado. Una referencia en calidad o cantidad no
constituye una afirmacion nutrimental hasta ahora como se requiere bajo

legislacion.”

Sin embargo una afirmacion nutrimental segin el Codex Alimentarius se
define como'®: “Significa cualquier representacion que establezca, sugiera o
impliqgue que un alimento en particular incluyendo pero sin limitar su valor
energético y su contenido de proteina, grasa e hidratos de carbono asi como el
contenido de vitaminas y minerales. Lo siguiente no constituye una afirmacion
nutrimental:

a. la mencién de sustancias en la fista de ingredientes
b. la mencién de nutrimentos como mandato del etiquetado nutrimental
c. la declaracién cualitativa o cuantitativa de ciertos nutrimentos o ingredientes

en la etiqueta requeridos por legislacion nacional.

£n el Documento Blanco de la Seguridad de Afimentos, la Comision
describid a las afiraciones funcionales como “afirmaciones que relacionan los
efectos benéficos de un nutrimento con ciertas funciones normales def cuerpo”
Esto puede cubrir las afirmaciones que describen el papel fisiologico de un
nutrimento u otra sustancia en el crecimiento, desarrolio y funciones normales

del organismo.

Otra Directiva que se relaciona con los alimentos funcionales es la

1999/21/EC que habla de los alimentos dietarios para propoésitos meédicos
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especiales y fambién la directiva concerniente a los alimentos novedosos o
ingredientes para alimentos novedosos (No. 258/97) que establece los requisitos
relevantes de su etfiquetado, donde debe informarse al consumidor sobre
cualquier caracteristica o propiedad del alimento (composicidn, efecio y valor
nutrimental, uso propuesto), Ia presencia de material no existente originaimente
en los alimentos convencionales o la presencia de organismos genéticamente

modificados.

Asi mismo la Directiva 89/398/EEC que es una aproximacion de las leyes
de los Estados Miembros que relacionan a los alimentos con intenciones en
usos nutricionales particulares. En el Articulo primero de esta Directiva que
concierne a los alimentos de usos nutricionaies particulares establece lo
siguiente:

“ a  Alimentos de uso nutricional especifico son aguelios que poseen
composicidn especial, procese de manufactura, son claramente distinguibles de
los alimentos de consumo normal, que se adecuan a los propdsitos que afirman
y para los que han sido manufacturados para indicar ese proposito.
b. Los alimentos de uso nutrimental particular deben llenar en su totalidad
Ios requisitos nutrimentales particulares:
i de las categorias de las personas de quienes su proceso o
metabolismo digestive se encuentra trastomado; o
i de ciertas perscnas quienes en una condicion fisiolégica especial y
quienes estan capacitados para obtener beneficios de forma
controlada de ciertas sustancias en los alimentos, o

fil. nifics y idvensas en buena salud.

Y tambien deben cumplir con las esiipulaciones establecidas para los
alimentos de consumo normat (No. 13.30.14).

Como se ha visto Japén, la Comunidad Econémica Europea y el Norte de

America son las regiones en dende se comercializan el mayor nimerc de
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productos funcionales, sin embarge las propuestas de cada gobiermno y las de ia
industria son diferenies para cada pals perc todos comparten un elemenic en
comun, fa proteccidn a! consumidor de dudosas afirmaciones de salud y de los

ingredientes funcionzles en cuestion.
En la tabla 13 se presenta un resumen de la reglamentacién,

legislaciones y gufas para los alimentos funcionales en Japdn, Estados Unidos,

Canada y la Comunidad Econdmica Europes.
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Tabla 13. Resumen de la legislacién en diferentes regiones.

Jurisdiceion | Legislacion Reguiacién Lineamientos
| Japon | Acta de Mejoramiento | Alimentos  de  Uso | Asociacién Japonesa
de l@ Nutricion, y ellEspecificoc para !a ide Alunentos para la
Acta de aprobacion de | Salud (FOSHU) | Salud (JHFA)
ios Almentos | autorizan el empleo de | autorizada  por el
Especiales Nutntivos y | afirmaciones de salud Ministerio de Salud v
los FOSHU Bienestar provee
asesoramiento a la
industria alimentaria y
otorga las iicencias |
| para productos
FOSHU
Estados El Acta de Educacién
Uridos y Efiguetado NLEA se encuentra | Ademas del
Nutrimental (NLEAYy 1 publicada en el | Registro Federal los
la ley para Registro Federal en la | productores pueden
suplementos siguiente  pagina de | obtener
alimenticios internet: asesoramiento  den
Acta de Supiementos | NLEA act is augmented | la Oficina de
Dietéticos, Salud vy |by over | Administracion  de
Educacian (DSHEA) http:/fwww.access.gpo.goe | Alimentos y
visu_docs Medicamentos
(FDA) y la Oficina
de Nutrimentos
Especiales en
| Washington
Canada Estatuto primordial es | El promover la salud y | Lineamientos de
el Actay la prevencion de | Eliquetado
Regulaciones de los enfermedades se | Nutrimental
Alimentos v encuentra baic el Acta
Medicamentos de Alimentos y
Medicamentos
Comunidad Propuestas para la|ia regulacidn existe | No aplica
Eceondmica direccion de | opcional para cada uno
Europea afirmaciones de salud | de los estados
para los paises | miembros en forma de
Miembros.  Directiva | Directivas
No. 258/97 de
etiquetado




CAPITULO 5

Mercadotecnia y la Iniciativa de Reglamentacién de los

Alimentos Funcionales

Existen cuatro elementos fundamentales que debe cumplir con los

objetivos de la mercadotecnia y al mismo tiempo satisfacer las necesidades del

mercado o mercado meta, es decir

a.

b
c.
d

la combinacidon de un producto,

. la manera en que se distribuira,

COmo se promovera

. Y sU precio.

A continuacién se examinan estos cuatro elementos 7.

Producto. Hacen falta estrategias para administrar los productos actuales 2 lo
largo del tiempo, incorporar otros nuevos y abandonar los que fracasan
{planeacion esiratégica) también se toman decisiones sobre el uso de las
marcas, empaque y otras caracteristicas para definir el producto vy proveer la

satisfaccién del consumidor.

. Precio. En este caso, las esirategias necesarnas se refieren a la ubicacion de

fos clientes, la flexibilidad de los precios, los articulos que pertenecen a la
misma linea de productos y las condiciones de venta Asi mismo habra gue
disefiar estrategias de precios para entrar en ef mercado, sobre todo cuando

se irata de un nuevo producto.

Plaza Las estrategias de distribucién incluyen ia administracién del canal o
canales a través de los cuales la propiedad de los productos se transfiere de
los fabricantes al comprador. Ademas se disefian las estrategias que se

aplicaran a los intermediarios, como los mayoristas y detallistas
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d. Promocién, Se necesitan estrategias para combinar los meétodos
individuales, como publicidad , venta personal y promocion de ventas, en
una campana bien coordinada. Se ajustaran las estrategias promocionales
a medida que el producto pase las primeras etapas a fas etapas finales de su
ciclo de vida. También se adoptan decisiones estraiégicas sobre cada

método de promocidn.

Asi estos cuatro elementos forman la mezefa del marketing que se
encuentran interrelacionados; las decisiones tomadas en un area inciden a

menudo en ofra.

Existen varios factores que afectan la decisién de compra de un producto
en el consumidor como e} reconocimiento de una necesidad, identificacion de las
alternativas de los productos, evaluacion de esas alternativas, fa decision y el
comportamiento posterior a la compra. El consumidor puede desistir en
cualquiera de las etapas mencionadas, pero este desistir se incrementa si el
consumidor carece de informacion para satisfacer sus necesidades, si el precio
no le parece adecuado o bien si considera que el producto puede o no aportar

beneficios importantes.

Las decisiones de compra requieren de Informacion. El entorno de
informacion puede ser comercial o social. El primero estd compuesto de todas
las organizaciones e individuos de marketing que tratan de establecer
comunicacion con los consumidores y el entorno de informacién social esta
constituido por la familia, amigos que suministran informacion directa o

indirectamente.
En ef ambito del desarrollo de nuevos productos como son los alimentos

funcionales la produccion se basé en la preocupacion del consumidor por su

salud y por la prevencion de enfermedades crénicas, estos factores también han
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motivado al consumidor a dirigir su decisién de compra de los productos en lo

gue a alimentos se refiere, yva sea por su contenido de grasa. aziicares, etc.

Las oporiunidades de comunicar la informacidn scbre los alimentos
funcionales abundan Los consumidores se muestran dispuestos a recibir
informacion nueva porque apenas estén empezande a conccer del tema vy
todavia no tienen opiniones sélidas ** Este es el momento de informar 2 los

fideres de opmién sobre los temas relacionados con los alimentos funcionales.

Al igual que en ofros paises, la poblacion en México es susceptible a la
influencia externa y al parecer, dicho fenémenc se Incrementa en cuante hay

mas acceso a la informacion de caracter internacional.

Los empresarios productores de bienes y servicios nacionales han
manifestado sus temores scbre la ola de compras de productos importados al
transcurso de las negociaciones de los tratados de libre comercio  Este temor
no es infundado, dado que en las Ultimas temporadas la fiebre compulsiva de
compras de bienes importados hizo que los fabricantes reaccionaran
agresivamente a través de promocionas o por medio de! desarrollo de sistemas
de calidad para incremeniar la competitividad del mercado nacional sobre el

exiranjerc.

Las empresas fransnacionales y los intermediarios, gozan los beneficios
de importar y vender con éxito productos de consumo y bienes duraderos en un
mercado avido de mercancias nuevas, es por eso que Méxicc no se puede

quedar atras ante la ola de nuevos productos ®

Por esto es importante que las investigaciones realizadas en nuestro pais
se orienten hacia ia competitividad internacional para también importar
preductos mexicanos de calidad, para capturar nuevos mercados, incrementar

los rendimientos de los inversionistas y mejorar la imagen de México
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Las metas de salud plblica relacionadas con los alimentos que ofrecen
beneficios mas alld de la nuiricidn basica sdlo se cumplirdn si las principales
industrias toman la delantera para crear nuevos productes que los consumidores

necesiten y se comercialicen con éxito % %,

El interés de los medios y de los consumidores en los alimentos
funcionales parecen estar dejando atras a la ciencia y al desarrallo de politicas
de reglamentacién; [nformar sobre ellos es un elemento crucial para darse
cuenta de los beneficios potenciales de salud publica derivados de esta

tendencia.

Las fuentes de informacion sobre nutricién cominmente son boletines |,
revistas cientificas, medios de radiodifusién y television, etc. Sin embargo,
aungue pueden aumentar el conocimiento acerca de la importancia de una dieta
adecuada también existe informacion sobre dieta y salud que tiende & confundir

a las personas ofreciendo informacién erronea %,

5.1 Propuestas para comunicar la informacién sobre los alimentos

funcionales

o Educar a2 los lideres de opinidon y a los profesiconaies de la salud para que
ceincidan con la preparacion del consumidor.

+ Promover la necesidad de identificar criterios cientificos bajo estudios serios
para definir a los alimenios funcionales.

« Establecer las diferencias entre un alimenio funcional y un alimento
tradicional para evitar confusiones.

+ Respaldar toda informacién bajo fundamentos cientificos.

+ Poder emplear terminologia como puede reducir el riesgo de alguna

enfermedad.
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o Incorporar alimentos funcionales en las campafas de salud publica para

empezar a lograr un cambio en ia aimentacion.

La informacion que adguere el consumidor también se establece por
medio del empaque y de la etiqueta del producte. El empague ademas de
proteger al producto en su camine al consumidor y después de su compra
también influye en la aceptacion del producto. El efiquetado de los alimentos es

la parte del producto que contiene informacién de éste y del productor.

En la actualidad, el contenido de la efiqueta en los alimentos incluye Ia
declaracion de los nutrimentos, el calculo de energia que aportan, la informacion
sobre vitaminas y minerales en cuanto a contenido y su referencia de la Ingesta
Diania Recomendada (IDR), pero también en algunos paises esta permitido el
empleo de afinmaciones de salud o Health claims (en inglés) para distinguirle

como un alimento funcional.

Existen dos formas de percepcidn en el sector de fos alimentos
funcionales. Primero, para que los alimentos funcionales sean dignos de ser
buscados por el consumidor necesitan afirmaciones de salud. Segundo, las
afirmaciones de salud en los empaques no son necesarios porque los
consumidores estan conscientes de los beneficios que los componentes
proveen; en consecuencia, la etiqueta con los contenidos nutrimentales podrian

ser suficientes, sin incluir las afirmaciones de salud.

8.2 Etiguetado de alimentos y las afirmaciones de salud

La mayoria de fa legislacion trata de proteger al consumidor y en
ocasiones se limita al productor por |z restringida informacion que puede ofrecer
al consumidor. Aln asi esto no deberia ser un problema para la industria de
alimentos ya que el punto principal es que e consumidor debe estar informado

correctamente con informacion relevante. Esto Ulimo es muy importante por
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que el emplear lenguaje cientifico aunque es correcto resulta complicado para el
consumidor, la informacién que se proporcione en {a etiqueta debe ser honesta
de lo conirario el consumidor encontrard que la informacién proporcionada
estaba incompieta o equivocada lo que llevara a la pérdida de confianza del

consumider hacia el producto o ia marca.

Las afimaciones de salud pueden ser dtiles y son un medio rapido para
identificar aquellos productos benéficos para la salud. Los beneficios a la salud
de los alimentos cada vez mas son recalcados para incrementar las ventas. Asi,
el mercado se anticipa a las actitudes y preferencias del consumidor.
Especialmente en paises donde el conocimiento de nutricion s muy conocido,
el uso de afirmaciones nutrimentales vy de salud concernientes a los alimentos se
ha expandido. Para prevenir gue los consumidores se confundan las
afirmaciones deben estar legalmente cubiertas por reglas precisas o

reglamentos que garanticen y prevengan la incorrecta informacion *'.

Una afirmacion de salud puede definirse como “cualquier representacion
gue establezca, sugiera o implique alguna relacién entre un alimento o
nutrimento u ofra sustancia contenida en el alimento con alguna enfermedad o
condicién de salud” *'.  Los especialistas en Nutricion se oponen a afirmar que
un soélo alimento es saludable o no, si no que lo que realmente es importante es
la dieta. La contribucion o beneficic de un componente en particular en una

dieta saludable es enteramente independiente del resto de la dieta.

Las afirmaciones de salud se refieren a la relacidn entre alimento o
compuesto de un alimento y una enfermedad o estado de salud. Si esta relacién
es reconocida, debe ser sujeto a una evidencia cientifica reconocido por

organismos gubernamentales *4*.

Las afirmaciones de la funcién de los nutrimentos tienen afinidad con las

afirmaciones de salud y declaran en general las consecuencias nutrimentales en
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favor de {a salud en cuanto a la ingesta de un nutrimento en particular ***" £l
contenido nutrimental corresponde a la presencia de nutnmentos  Esios pueden
establecer cantidades absoiutas como “alto” o “baje” contenido de algln

componente

Existen otros tipos de afimacicnes como las terapéuticas, las de
medicamentos © simplemente aqguellas que recomiendan una buena

alimentacion

Las afirmaciones terapéuticas son aquellas que se refieren a mitigar o
tratar o curar alguna enfermedad, son las empleadas en el ambito de los
medicamentos. El término prevencidn se separd del término terapéutico al inicio
porque el beneficio potencial de los alimentos funcionales vy de los productos
nutracéuticos se encontrarian en esta categoria. Prevencion puede incluir ei

prevenir alguna enfermedad o controlar el proceso de alguna enfermedad.

La reduccidn de nesgo puede definirse comge alterar significativamente los
factores reconocidos involucrados en el desarrolio de alguna enfermedad
cronica o condicion fisiolégica anormal.  Existe cierta controversia si estas

afirmaciones son las mismas gue las de prevencion.

5.3 Estudio de Mercado

Se estima que el consumo de los almentos funcionales en el mercado
estadounidense representa cerca de $16.1 USD millones de dolares en el sector
alimentario mientras gque en Japén <l mercado se encuentra al rededor de los
$1 036 USD millones de dolares™.

Es evidente que estas cifras representan un porcentaje elevado dentro de
lz industria de los alimentos. Peor lo tanto resulta de gran importancia realizar un
estudio para evaiuar las necesidades de la paoblacion mexicana con la finalidad

de crear la necesidad de consumo por este tipo de productos. Tode con la
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intencion de contribuir a la disminucion de muertes causadas por enfermedades
cronicas relacionadas a los habitos de consumo como la elevada ingesta de

grasas saturadas, la baja ingesta de fibra, etc

Ademés debe crearse un marco regulatorio para que las compafias
identifiqguen, investiguen, desarrollen y sustenten los beneficios de estos
alimentos de manera que protejan su inversion y permita fa comunicacion de los
beneficios a los consumidores. Si conjugan estos factores se conseguira el éxito

en el mercado.

En este sentido se realizd un estudio para evaluar algunos de los
conceptos relacionados a los alimentos funcionales y sus habitos alimenticios.
Dicha evaluacion se aplico a 100 estudiantes de la Facultad de Quimica de Ia
UNAM y en especifico de la carrera de Quimico de Alimentos en los Gltimos tres

semestres del plan de estudios.

Se seleccioné esta poblacion ya que el Quimico de Alimentos se
encuentra relacionado dentro del campo del Desarrollo de Nuevos Productos
para la Industia Alimentara y debe ser de su conocimiento las nuevas
oporiunidades de desarrolioc y como parte integral de su formacidén por

mantenerse actuzlizado,

Los estudiantes que resolvieron el cuestionario se encontraban en la edad
promedio de 23 £2.19 afos siendo el 54 % de la poblacién del sexo femenino y

el 35 % masculino (Diagrama 2.).

Para analizar los resultado de esta encuesta se establecidé una escala
donde:
0 al 23% representa un bajo porcentaje de la poblacion en relacién a la pregunta
en cuesiidn

24 al 49 % representa un mediano porcentaje de la poblacion
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50 al 75 % representa un mediano - alto porcentaje.

75 al 100 % representa un alto porceniaje.

A continuacidon se presenian los resultados que se generaron de la

aplicacién del cuestionario (Anexo 1).

femenine
B

Diagrama 2. Sexo de la poblacidn entrevistada

El conocimiento de los conceptos de alimento funcional, suplemento
ahmenticio y nutracéutico mostraron la siguiente tendencia (Diagrama 3) donde
la mayoria afirmé saber et conceplo de suplemento alimenticio y en una mediana

comprension (47 %) el concepto de alimento funcional
En cuanto a la evaluacion de conceptos todos comprenden el significado

de suplemento alimenticio, una alta comprensidn e! concepto de alimentc

furncional y mediana comprension de un producto nutracéutico.
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Alimento Suplemento  Nutracéutico
Funcional Alimenticio

Diagrama 3. Porcentaje de comprensién de conceptos

Sin embargo dentro de la poblacion aproximadamente sélo el 35 % (un
mediano porcentaje) consume suplementos alimenticios como: vitamina C, para
prevenir gripes; castafia de las indias, para mejorar la circulacion cardiovascular;
sulfato ferroso, para incrementar hierro en sangre y combatir anemia. Y dentro
de los alimentos funcionales soélo 17 %, bajo porcentaje, mencionaron: frutas y
verduras, como aniioxidanies; brécoli, como anticancerigeno; Lacfobacillus

Jonsonii, para elevar la respuesta inmunolagica {Diagrama 4).

El 50% de los estudiantes entrevistados cambiaron por voluntad propia
sus habitos alimeniicios, algunos por control de peso y otros por mejorar su
rendimiente fisico. Los cambios se manifiestan fundamentalmente en una
elevada ingesta de vegetales v una dieta baja en grasa, pero en particular
mostraron descontento porgue el ritmo de sus estudios impiden llevar una dieta

normal y el consumo de sus alimentos es en horarios inadecuados.,
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Diagrama 4. Consumo de suplementos alimenticios
y alimentos funcionales

El 46 %, en mediana medida, ios estudiantes prefieren tomar ingredientes
funcionales que provienen de fos alimentos tradicionales; el 32 % prefiere los
alimentos funcionales y el 11 % (en baja medida) prefiere consumir suplementos

alimenticios (Diagrama 5)

Finalmente se pregunté la fuente de informacion donde la mayoria opinéd
sobre fuenies cientificas (gacetas y revistas) vy algunas mujeres revistas
femeninas y sélo dos personas de las 100 entrevistadas citaron el Journal of
Food Science En su gran mayoria los estudiantes no citaron las fuentes de
informacion io que lieva a pensar que pudieron haber contestado por platicas

entre ellos o por influencia de algin catedratico.
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Diagrama 5. Preferencia de consumo de los ingredientes funcionales

Con este estudio podemos observar que los estudiantes de la carrera de
Quimica de Alimentos conccen la diferencia entre un alimento funcional y un
suplemento alimenticio, por lo que se debera evaluar a personas no afines al
4rea para saber si se encuentran informados scbre el beneficio de los alimentos
funcionales y poder plantear campafias de habitos alimenticios con el fin de

prevenir enfermedades crénicas.
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CAPITULO 6

ANALISIS Y RECOMENDACIONES PARA SU LEGISLACION EN
MEXICO

En Nuestro pafs los almentos funcionales ¢ nutracéuticos son bien
conccidos por la industna afimentania, sin embargo fa poblacién mexicana no los
conoce explicitamente como “alimentos funcionales”™ st no gue se conoccen
productos que tienen alguna funcion benéfica para el crganismo o bien

previenen alguna enfermedad

Comao por ejemplo algunos cereales de desayunc que sugieren cambiar el
ritme de vida y llevar una alimentacion baja en grasas vy rica en fibra con la
finalidad de evitar enfermedades cardiovasculares, los cereales fabricados con
avena que recomiendan el consumo de avena por su contenido de fibra soluble
y Junto con una dieta baja en grasa ayuda a reducir el riesgo a contraer
enfermedades del corazén porque contribuyen a disminuir los niveles de
colesteroi, ademas de ayudar a mantener el sistema digestive sano por ia fibra
que contienen o bien los yoghurt que contienen lactebacilos en particular aque!
que contiene Lactobacilius jonhsonii que ayuda a mejorar la flora intestinal v a
modular el sistema inmune incrementado la actividad fagocitaria y por tanto la

actividad de los leucocitos, por mencionar algunos.

6.1 Legisiacién en México

En nuestro pais la Secretaria de Saiud es el organismo encargado de
regular [a normatividad de los alimentos a iravés de la Direccion General de
Calidad de Bienes y Servicios regidos bajo el principio legal de la Ley General de
Salud, el Reglamento de Contral Sanitario de Productos y Servicios y por la
Direccion General de Normas gue establece los estéandares para cada producto

en particular.
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En el Titulo decimosegundo de la Ley General de Salud denominado,
control sanitario de productos y servicios vy de su exportacién € importacion, en
el capitulo segundo de Alimentes y Bebidas no alcohélicas. En el Articulo 215
de esle apartado se encuentran las siguientes definiciones, publicadas en el
Diario Oficial de la Federacion del 7 de Mayo de 1997 *°;

“Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

L. Alimenta: cualquier substancia o producto, sdlido o semisélide, natural o
transformado, que preporcione al organismo elementos para su nutricion,;

f. Bebida no alcohdlica: cualquier liquido, natural o transformado, que
proporcione al organismo elementos para su nutricién;

N Materia prima: substancia o producto de cualguier origen, que se use en
la efaboracion de alimentos y bebidas no alcohdlicas y alcohdlicas;

V.  Aditivo: cualquier substancia permitida que, sin tener propiedades
nutritivas, se incluya en la formulacién de los productos y que actie como
estabifizante, conservador o modificador de sus caracteristicas
arganclépticas, para favorecer ya sea su estabilidad, conservacion,
apariencia o aceptabilidad, y

V. Suplementos alimenticios: productos a base de hierbas, extractos
vegetales, alimentos tradicionales, deshidratados o concentrados de
frutas, adicionados o no, de vitaminas o minerales, que se puedan
presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea incrementar
la ingesta dietética total, complementaria o suplir alguno de sus

componentes”.

En cuanto a2 farmaces y medicamentos se refiere el principio legal que
deben seguir se encuentra bajo la Ley General de Salud y el Reglamento de
Insumos para la Salud. En el Titulo Decimosegundo en el capitulo IV
Medicamentos en el Articulo 221 establece:

“Para los efectos de esta Ley, se entiende por;
{. Medicamentos: toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o

sintético que tenga efecto terapéutico, preventive o rehabilitatario, que se
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it

presente en forma farmacéutica y se identfique como tal por su actividad
farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biclogicas. Cuando un
producto contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento,
stempre que se trate de un preparado que contenga de manera individuai o
asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en
concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se
presente en alguna forma farmacéutica definda vy la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios:

Farmaco' toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga
alguna actividad farmacolégica y que se identifique por sus propiedades
fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se presente en forma
farmacéutica y que redna condiciones para ser empleada como medicamento
o ingrediente de un medicamento;

Materia Prima: substancia de cualquier origen que se use para la elaboracion

de medicamentos ¢ farmacos naturales o sintéticos,

. Aditivo:  toda substancia gque se incluya en la formulacion de los

medicamentos y que actle como vehiculo, conservador o modificador de
algunas de sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad,

estabilidad, apariencia o aceptabilidad, y

- Materiales: los insumos necesarios para el envase vy empaque de [os

medicamentos.

ARTICULO 222. La Secretaria de Salud sélo concedera la autonzacidon

correspondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que las substancias

que contengan retnan las caracteristicas de seguridad y eficacia exigidas, vy

tomara en cuenta, en su caso, lo dispuesto por ei articulo 428 de esta Ley

ARTICULO 223. Ei proceso de los productos que contengan plantas medicinales

queda sujeto al control sanifario a que se refiere este Capitulo v a las normas

oficiales mexicanas que al efecto emita la Secretaria de Salud

ARTICULO 224. Los medicamentos se clastfican-
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A. Por su forma de preparacion en

Magistrales: cuando sean preparados conforme a la férmula prescrita
por un médico,

Oficinales, cuando la preparacion se realice de acuerdo a lzs reglas de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y

Especialidades Farmacéuticas: cuando sean preparados con formulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en Establecimientos de la

Industria Quimico-Farmacéutica.

B. Por su naturaleza:

Alopaticos: toda sustancia 0 mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga un efecto preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifigue como tal por su
actividad farmacologica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas,
y que se encuentre registrado en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, en las de otros paises u ofras fuentes de
informacion cientffica nacional e internacional, y

Herbglarios: los productos elaborados con material vegetal o algdn
derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o
subterranea de una planta o extractos vy tinturas, asi coma jugos,
resinas, aceites grasos y esenciales, presentados en forma
farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada

cientificarmente en la literatura nacional o internacional”.

Segun el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

publicada en el Diario Oficial de la Federacion ef dia 9 de Agosto de 1999

existen dos secciones de importancia para este trabajo: los “alimentos y bebidas

no alcohdlicas con meodificaciones en su composicion” vy la seccion de

“suplementos alimenticios”, ambas secciones se reproducen a continuacion :
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“TITULO DECIMO SEPTIMO
Allmentos y bebidas no alcohéiicas con modificaciones en su composicidn

Capitulo Unico

ARTICULO 180. Los alimentos y bebidas no alcohdlicas, de acuerde con las
modificaciones realizadas, se clasifican en:

|.  Restaurados;

il. Con menor contenido o elimnacién de algdn nutnmenic como scdio,
lipidos, gluten, azlcares y los demds que se establezcan en ias normas
correspondientes, y

Hl. Adicionados de wvitaminas, minerales. proteinas y ofros nutrimentos,

segun o establezcan las normas correspondientes

ARTICULO 161. Unicamente se podran incorporar nutrimentos a los alimentos y
bebidas no alcohdlicas, cuando:
i El nutrimento adicionado sea estable bajo las condiciones dianas de
almacenaje, distribucion y uso, y
L El nutrimenio sea asimilado por el consumidor, y la adicién se
encuentre nufrimentaimente justificada con base en las carencias de

la poblacién.

No se podran adicionar nutrimentos a los alimentos no procesados o frescos

ARTICULO 182, Los productos a los que se incorporen sustancias con accidn
farmacoldgica reconocida o aguéllas a las que, con base en su composicion, se
les atribuyan propiedades terapéuticas, preventivas o rehabilitatorias y aporten
mayores cantidades de nutrimentos de los permitidos, se consideraran
medicamentos o remedios herbolarios, en térmmnos de lo establecido en la Ley v
en el reglamento en materia de insumos para la salud, por lo que deberan

sujetarse a las disposiciones aplicabies a dichos productos
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Asimismo, aquellos productos que modifiquen estructuras celulares deberan
sujetarse a lo establecido en las disposiciones

aplicables.

ARTICULC 163 Las etiquetas de los alimentos vy bebidas no alcohdlicas con
medificaciones en su composicion deberan inciuir la informacién vy las leyendas

precautorias que se establezcan en las normas correspondientes.

TITULO DECIMO NOVENO
Suplementos alimenticios

Capitulo Unico

ARTICULO 188. Los suplementos alimenticios podran estar constituidos por
carbohidratos, proteinas, aminoacidos, acidos grasos, metabolitos, plantas,
hierbas, algas, alimentos {radicionales deshidratados u otros que establezea ia
Secretaria, presentarse ya sea en forma aislada o en combinacion, adicionados
0 no de vitaminas 0 minerales y su consumo no debera representar un riesgo

para la salud.

En la elaboracion de los suplementos alimenticios podran emplearse los aditivos

para alimentos que se establezcan en las normas correspondientes.

ARTICULO 169. Los suplementos alimenticios no deberén contener en sus
ingredientes sustancias como la procaina, efedrna, yohimbina, germanio,
hormionas animales o humanas, las plantas que no se permiten para infusiones
o té, o cualquier ofra sustancia farmacoldgica reconocida o que represente

riesgo para la salud.

En caso de contener sustancias poco conocidas que puedan representar un

riesgo o dafio para la salud, el proceso e importacion de los productos a que se
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refiere este titulo quedara sujeto a que se demuestre cientificamente ante la

Secretaria la inocuidad de ias mismas.

ARTICULC 170 La materia prima de los suplementos alimenticios.
particularmente las plantas deshidratadas, debera someterse a tratamientos,
conircles o procedimientos que abatan fa flora microbiana gue la acompafia y los

residuos fisicos o quimicos que puedan dafiar la safud

ARTICULO 171. Los productos a los gue se les mcorporen sustancias con
accion farmacologica reconocida o aquélios a los que con base en su
composicion se les atribuyan propledades terapéuticas, preventivas o
rehabilitatorias, no podran comercializarse en el territorio nacional, salvo que

cumpian con las disposiciones aplicables a los insumos para la salud

ARTICULO 172. La Secretaria podra solicitar la siguiente informacion:
I Descripcion del producto, en Ia que se sefiale;
a. Nombre de cada ingrediente, nombre cientifico en el caso de
plantas y ia monografia para aguelias sustancias no comunes y
b. Formula cuantitativa;
fl Modo de empleo, y
Il Muestra de la etqueta original e informacién con la que se

comercialice.

ARTICULO 173. En la etiqueta y en la informacién con |a que se comercialicen
los suplementos alimenticios no se debera presentar informacion que confunda,
éxagere o engafie en cuanto a su composicion, origen, efectos y ofras

propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas, rehabilitatorias o
terapéuticas

ARTICULO 174 En el etiquetado e informacién con la que se comercialican los

suplementos alimenticios no deberdn emplearse denominaciones, figuras y
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declaraciones relacionadas con enfermedades, sintomas, sindromes, datos
anatémicos, fenémenos fisioldgicos o leyendas que afirmen que el producto
cubre por si solo los requerimientos nutrimentales del individuo o que puede

sustituir alguna comida”.

En seguida se presenta las partes correspondientes del Apéndice de este
reglamento para cada una de las secciones anteriores:
“APENDICE

XVI. Alimentos y bebidas no alcohdlicas con modificaciones en su composicién.

XVI.1. Para efectos de este apartado, se entiende por:

XV1.1.1. Alimentos y bebidas no alcohélicas con modificaciones en su
composicion, aquelios a los que se les disminuyen, eliminan o adicionan
uno o mas de sus nutrimentos, tales como hidratos de carbono, proteinas,

lipidos, vitaminas, minerales o fibras dietéticas,

XV1.1.2. Producto adicionado, al que se le han afiadido nutrimentos, tanto

si estan o no contenidos normalmente en el producto,

XV1.1.3. Producto con menor contenido o eliminacion de nutrimentos, a
los productos a los que se les ha disminuido o eliminado el contenido de
uno o mas nuirimentos en relacién con su concentracién original, y
XV].1.4. Productos restaurades, aquellos que han sido adicionados de
uno o mas nutrimentos de los que se han perdido durante la elaboracion,

en una concentracidn igual a aquelia contenida en el alimento original.

XVil. Suplementos alimenticios.
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XVIl 1 La cantidad de vitaminas y minerales en estos productos no debera

exceder, al dia, los limites que a contiruacion se indican

XVvil 1.1
fitaminas DOSIS |
Vitamina A/Retinol 1000 g
Ac. Félico t 40C g
Beta Caroteno 15 myg
Biotina 300 g
Vit. B1/Tiamina 15 mg
Vit B2/Riboflavina 18 mg
Vit. B3/Niacina 25mg |
Vit. BS/Ac.Pantoiénico 20 mg |
Vit. B6/Piridoxina 10 mg
Vit. B12/Cianocobalamina 12 g
Vit. C/Ac. Ascorbico 300 mg
Vit. D 10g
Vit E/d--tocoferot 200 mg
Vit. K 30g
XVIl1 2
Minerales DOSIS
Calcio 1200 mg
Cobre 3 mg
Crome 200 g
Flaor 1 mg
Fosforo 1200 mg
Hierro 20 mg
Magnesio 500 mg
Manganeso 7.5 mg
Melibdeno 250g
Selenio 100 g
Yodo 200¢g
Zinc 20 mg

XVIL.2. Los suplementos alimenticios no deberdn contener contaminantes

quimicos y biolégicos que puedan poner en riesgo la salud del consumidor

XVIL.3. En la etigueta de los productos a que se refiere este apartado debera

figurar;

137



Recomendaciones

138

XV11.3.1. La denominacién genérica y especifica del producto;

XVIL.3.2. La lista de ingredienies completa y en orden de predominio
cuantitativo; en los productos gue incluyan en su formulacion hierbas, se
trate o no de mezclas, deberan incluirse tanio el nombre usual 0 comun,

como el nombre botanico correspondiente, sefialando género y especie;

XVIL.3.3. Ef o los componentes que pudieran representar un riesgo

mediato o inmediato para la salud de los consumidores:

XVI1.3.4. La declaracion nutrimental;

XVI1.3.5. El nombre y direccién del fabricante o importador, envasador,

magquilador y distribuider nacional o extranjero, segun el caso;

XVIL3.6. Las instrucciones para su conservacién, uso, preparacion y

consumao,

XVIl.3.7. La identificacion del lote;

XVI.3.8. La leyenda de advertencia que establece el articulo 216 de Ia
Ley, asi como la leyenda: "Ei consumo de este producto es
responsabilidad de quien lo recomiendz y de quien lo usa", las cuales
deberan figurar en maylsculas, con el mismo tipe de letra que la
informacién contenida en la superficie de informacion, en caracteres
claros, facimente legibles, en negritas remarcadas y colores
contrastantes con el fondo, de conformudad con o siguients:
a. Area de la superficie de informacion en cm? Altura minima del tipo
de letra en mm. Alrededor de las leyendas deberd existir un
espacio libre de informacion de cuande menos una vez el tamafio
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b Cuando las leyendas se presenten una a continuacién de la otra,
el espacio libre alrededor de ambas debera ser de cuando menos

una vez el tamafo de la letra, y

XVI1.3.8. La fecha de caducidad.

XVl 4. La declaracién nutrimental a que se refiere el punto anterior debera
Iniuir como minmo
lo siguiente:

a. Preducto

Por 100g o ml. por porcion

Contenido energético kcal
Proteinas g
Grasas (lipidos) g
Carbohidratos

{hidratos de carbono) g
Sodio g

Contenide especifico

de cada una de las vitaminas

y minerales que contenga* mgog

* Las vitaminas y minerales podran declararse en unidades internacionales,
siempre y cuando se indique, entre paréntesis, la cantidad en unidades del
Sistema General de Unidades de Medidas,

b. Cualguier otro nutrimento o componente que se Incluya o destaque en
la informacion de la etiqueta, anexcs o publicidad y
¢ En el caso de las grasas, todos o ninguno de los siguientes, de
acuerdo con &l tipo de producto:
grasa poliinsaturada d, grasa saturada d,

grasa monoinsaturada g; cotesterol mg"”
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Como es el proposito de este trabajo proponer algunas recomendaciones
para la legislacidn de los alimentos funcionales se debe comenzar por
proporcionar una definicion coherente a nuestra legislacion para definir si estos
productos se encuentran dentro de los medicamentos o los alimentos, ademas
se deberd discutir sobre el empleo de las afirmaciones de salud en el
etiquetado de los alimentos y decidir los estandares que deben cumplir para ser

acreditados como funcionales

6.2 Definicién Propuesta

Un alimento funcional es cualquier sustancia que se considere un afimento bajo
el articulo 221 de fa Ley General de Salud o parfe de un alimento, ingrediente,
que provee de beneficios médicos o de salud, incluyendo la prevencion vy
tratamiento de una enfermedad puede reducir el riesgo a contraer
enfermedades cronicas ademds de proporcionar las funciones nutrimentales
basicas. Este afimento o ingrediente se ha comprobada sus beneficios
fisiolégicos, asf como la seguridad para su consuma. Un alimento que contiene

un fifoquimico, un probidtico y/o prebidtico es funcional.

Un nutracéufico es un producto que ha sido aisiado y purificado a partir de un
alimento, ef cual se ha comprobado su eficacia, generalmente se comercializa

en formas farmacéuticas, polvos, pastillas, comprimidos, cépsulas.

Debido a la presentacidon de los productos nuiraceéuticos para su
comercializacion y a las wutilidades que suministra se sugiere pueden estar a
cargo de la Direccion de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios dentro de las
estipulaciones de los suplementos alimenticios donde el articulo 168 esiablece:
“Los suplementos alimenticios podrén estar constituidos por carbohidratos,
proeinas, aminodacidos, acidos grasos, metabolitos, plantas, hierbas, algas,

alimentos tradicionales deshidratados u otros que establezca la Secretaria,
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presentarse ya sea en forma aislada o en combinacion, adicionados o no de
vitaminas o minerales y su consumo no deberd representar un riesgo para la

salud”

Por ofre lade dentro de la definicidn de los alimentos funcionales se
menciona la prevencion de enfermedades y por tanto efectos terapéuticos pero
s! bien es cierto que la composicién es diferente a la de un medicamento, se
propone que se encueniren regulados bajo la Direccién General de Caldad
Sanitaria de Bienes y Servicios y con fundamento en el Reglamente de Control
Sanitario de Productos y Servicios como un apartade dentro del Titulo XVII de
Alimentos y bebidas no alcohdlicas con modificaciones en su composicion que
dispone el articulo 160: “los alimentos y bebidas no alcoholicas, de acuerdo con
tas modificaciones realizadas, se clasifican en

V. Restaurados;

V. Con menor contenido o eliminacién de aigin nutrimento como sodio,
tipidos, gluten, azlcares y los demas que se establezcan en las normas
correspondientes, y

V1. Adicionados de vitaminas, minerales, proteinas y ofros nutrimentos,

segln lo establezcan las nermas correspondientes”

Dentro de la Secretaria de Salud exisien dos Direcciones gue regulan los
alimentos vy los medicamentos.

1 La Direccién de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios cuya mision es
contribuir a proteger la salud de la poblacion, mediante la deteccion y
prevencién de riesges, especialmente los derivados de la fabricacion
distribucidén, comercializacién y consumo de productos y servicios
cumplimiento de las disposiciones legales sanitarias, v de la puesta en
operacién de las buenas practicas, abatiendo con ello la Incidencia de
enfermedades transmitidas por el consumo y uso de alimentos, bebidas,

productos de belleza, perfumeria aseo y impieza contaminados, entra otros.
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2. La Direccidon de Insumos para la Satud tiene como objetivo Ejercer el control
y vigilancia sanitarios de los insumes para la salud Elsbarar y expedir las
normas oficiales mexicanas a que deberd sujetarse el proceso, uso,
importacion vy exportacién de medicamentos alopaticos, homeopéticos v
herbolarios, estupefacientes y sustancias psicotrdpicas y productos de origen

biclégico, asi come vigilar su cumplimiento, entre otros.

Es por estos motivos que se sugiere que los alimentos funcionales y los
nulracéuticos se encuentren regulados bajo ia Direccién de Calidad de Bienes y
Servicios.

Analizando la Ley General de Salud y las normas existentes para cada
producto todas son adaptables a los alimentos funcionales pero la legislacion
existente no los contempla por lo que se propone realizar una norma Oficial
Mexicana para este tipo de productos gue contemple sus definiciones,
clasificacion, afirmaciones de salud, con el propdsito de proteger al consumidor y

mantener la calidad de los productos en desarrcllo.

6.3 Afirmaciones de Salud en el Etiquetado de Alimentos

En Meéxico las afirmaciones de salud en el etiquetado de alimentos no
estan permitidas, ain asi existen productos que aclaman su bajo contenide de
grasa, azlcares, colesterol, estos alimentos se encuentran regulados por Ia
Norma Oficial Mexicana NOM-086-S5A1-1994 denominada para Alimentos y
Bebidas no Alcohélicas con Modificaciones en su Compaosicion. Especificaciones
Nutrimentales. Con esta Norma la industria alimentaria puede ofrecer producios
bajos en calorias o en sodio, etc., que indirectamente se encuentran vinculado a

proteger la salud del consurmidor.
Por lo que ahora compete a [a Direccidn de Calidad Sanitaria de Bienes vy

Servicios promuigar una normma sobre los alimentos funcionales donde se

establezcan sus especificaciones nutrimentales para cadz ingrediente funcional
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v establecer si las afirmaciones de salud pueden ser empieadas en el etiquetado
alimentano siempre y cuando se prueben sus efectos fisioldgicos sobre
evidencia cientifica respaldada por Organismos reconocidos por la Secretaria de
Salud

Hace algunos afios la Administracidon de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de los Estados Unidos de América escribié la peticién a la Secretaria de
Salud para poder emplear la afirmacion de salud sobre “la Soya y las
enfermedades cardiovasculares” en los productos de importacion, en respuesta
la Secretaria negé la autorizacién de esta y otras declaraciones de salud, ya que
los resultados de los estudios que avalan dichas declaraciones no
necesariamente pueden extrapolarse a poblaciones con dietas, habitos,
costumbres y condiciones de salud diferentes o bien con niveles menores de
informacion con  respecto a la proporcionada a los consumidores

norteamericanos. Este documento se encuentra reproducido en el Anexo 5.

Aunque sabemos que la dieta de los estadounidenses y de los mexicanos
es diferente y que ademas varia de regidn en reqién, no debemos descartar el
hecho de que un alimento o el componente de cierto alimento puede tener
efectos benéficos en el ser humano y mas aln cuando las instituciones
Norteamericanas han realizado estudios en animales para sustentar esas
declaraciones. Es cierto que podria haber situaciones en las que los
productores pudieran hacer falsas afirmaciones, es por eso que se propone
reqular el uso de estas frases orientadas a la salud, realizando estudios

cientificos que las sustenten.

Sin embargo se ha dado un pequefic avance al adicionar a la inulina
dentro de la lista de aditivos y coadyuvantes permitidos para alimentos como
fuente de fibra dietania y como ingrediente en los alimentos, esta consideracion

se encuentra regulada por la NOM-086-S5A1-1994 Bienes y Servicios.
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Alimentos y Bebidas no alcchdlicas con modificaciones en su composicidn,

6.4

fun

de

aprobado el 15 de Marzo del 2000 {Anexo &).

Condiciones que debe cumplir un alimento para considerarse

cional

ldentificar la interaccidén exisiente entre los componentes funcionales y
algunas funciones especificas en el organismo, y obtener pruebas sobre los
mecanismos que regulan dichas interacciones;

ldentificar y aprobar marcadores gue sean sensibles a la medificacién de las
funciones a través de factores alimentarios,

Evaluar la seguridad de la cantidad de alimento o nutrientes necesarios para

producir un efecto funcional.

El trabajo que se ha de realizar en tomo a los marcadores constituye una

las prioridades establecidas. Existen tres tipos de marcadores para

determinar los efectos funcicnales:

1.
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Marcadores de exposicién al componente alimentario estudiade, por gjemple,
el aumento de los folatos de los gldbulos rojos ¢como indicador de la ingestidn
de folatos;

Marcadores relacionados con la funcion especifica o [a respuesta bioldgica,
por ejemplo, la reduccién del nivel de homocisteina en el plasma como
consecuencia de la ingestion de folatos;

Marcadores relacionados directamente con una fase intermedia del proceso
de mejora del estado de salud, del bienestar y/o de reduccion del riesgo de
enfermedad, por ejemplo, ia medida de la variacion del diametro de la

cardtida en relaciéon can el riesgo cardiovascular.
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Las caracteristicas que fos marcadores deben presentar son.
- Los marcadores pueden ser fisioldgicos, bicquimicos o de comportamiento.
Pero deben ser, en todos los casos:
Practicos. especialmente en términos de duracion.
Validos: deben corresponder a los procedimientos de control estandar.
Reproducibles. deben estar claramente vinculados a los fenemenos
estudiados y poder reproducirse en distintos centros.
Sensibles: la frecuencia de un resultado negativo en presencia del
fendmeno debe ser baja v estar perfectamente determinada.
Especificos- la frecuencia de un resultado positvo en ausencia del
fendmeno debe ser baja y estar perfectamente determinada.
Eticos
Lo anterior se resume en eficiencia, seguridad y calidad para poder

evaluar la funcionalidad de los alimentos.

Las recomendaciones de este trabajo se encuentran fundamentadas en la

legislacion que otros paises han propuesta en torno a este 16pico

6.5 Propuesta para la legislacidn de los alimentos Funcionales

l. El objetivo de la regulacion debe ser

1 ayudar a los mexicanos a promover y mantener una buena salud y
retardar el comienzo de enfermedades cronicas

i, permitir afirmaciones de salud basadas en evidencia cientifica

jil. alentar a la industria alimentaria mexicana a incrementar el apoyo a la
investigacion y al desarrollo de nuevos productos

iv. mantener la integridad del sistema regulatorio cumpliendo con las normas

afines v los proyectos de normas

i, Referencias

Esta norma se complementa con lo establecido en
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Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI-1984 Especificaciones Generales de

Etiquetado para los Alimentos y Bebidas no Alcohdlicas Preenvasados

Norma Oficial Mexicana NOM-120-SSA1-1994 Practicas de Higiene y Sanidad

para el Proceso de Alimentos, Bebidas no Alcohdlicas y Alcohdlicas.

Norma Oficial Mexicana NOM-186-SSA1-1984 denominada para Alimentos vy

Bebidas no Alcohdlicas con Modificaciones en su Composicion. Especificaciones

Nutrimentales

V.

L

fii.
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Definiciones

Un alimento funcional es cualquier sustancia que se considere un
alimento bajo el articulo 221 de la Ley General de Salud o parte de un
alimento, ingrediente, que provee de beneficios médicos o de salud,
incluyendo la prevencidn y tratamiento de una enfermedad puede reducir
el riesgo a contraer enfermedades cronicas ademas de proporcionar las
funciones nutrimentales basicas. Este alimento o ingrediente se ha
comprobado sus beneficios fisioldgicos, asi como la seguridad para su
consumo. Un alimente que contiene un fitoquimico, un probidtico y/o
prebidtice es funcional.

Un nutraceutico es un producto que ha sido aislado y purificado a partir de
un alimento, el cual se ha comprobado su eficacia, generalmente se
comercializa en formas farmacéuticas, polvos, pastillas, comprimidos,
capsulas.

Un fifoquimico es una susiancia encontrada en fruftas y verduras
comestibles gue los seres humanos pueden ingerir diarfo en canfidades
de gramos y que exhiben un pofencial para modular el metabolismo
humano de manera favorable para prevenir enfermedades cronicas.

Un prebidtico es una molécula fermentable que posee un efecto favorable

sobre la flora intestinal.
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Vi

Vi,

viit

Un probidlico es de entre las bacterias lacticas, sdlo son probidticas
aquellas que poseen efectos benéficos sobre la salud

Un simindtico es una mezcla de probidtico y de prebidtico

Edulcorante sintétice, sustancia orgénico-sintética, que puede sustituir
parcial o totaimente el dulzor de los edulcoranies naturales.

Buenas practicas de fabricacion, conmjunte de normas y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos tengan y
mantengan las especificaciones requeridas para su uso.

Fibra dietética, componentes del material vegetal (polisacaridos no
amilaceos y lignina) que no son digeridos por fas enzimas del sistema
digestivo de los mamiferos.

Nutrimento, sustancia que juega un papel metabdlico y esta

habitualmente presente en la dieta

Clasificacion
Sustancias prebidticas
oligosacaridos, xilo-oligosacaridos, galactocligosacarideos, fructo-
oligosacarndos, isomalto-oligosacaridos, lacto-fructo-oligosacandos, factuiosa.
Bacterias Probidticas
Bifidobacterium longum, Lactobacillus delbrueckii sub-especies bulgaricus
tipo 2038, Lactobacillus jonhsonii, Lactobacillus paracasei subsp. paracaser,

Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus salivarius, Bifidobacterium lactis.

Minerales

Calcig, Hierre (heme}, fosfopéptidos de caseina

. Fibra dietana

Inulina, Polidextrosa, Dextrina indigenbie, salvado de ftrigo. guarana
parciaimente depolimerizada, cascara de semilla de psyflium
Edulcorantes no cariogénicos

palatinosa, maltitol, palifenoles de ié verde, eritritol
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vi. Controladores de hiperiension arterial
oligopéptidos. acidos grases omega 3 y omega 6, acido eicosapentandico
(EPA), &cido docosahexandico (DHA).
vil. Control de colesterol y enfermedades cardicvasculares
oligosacaridos, fibra dietaria, fitoesteroies, silfidos alilicos, B-glucanos.
vili. Antioxidantes
Carotenoides,. Licopeno, Tocoferot,
ix Prevencion del cancer

Acidos fendlicos, flavonoides, poliacetileno,

VI. Disposiciones

Los productos que se denominen funcionales, los que incluyan en su
composicion algun ingrediente funcional debe someterse a su aprobacion.

E! alimento debe contener un ingrediente que favorezca el mejoramiento
de la dieta del individuo.

Los beneficios que el alimento provea deben sustentarse bajo evidencias
cientificas.

Deben definirse las cantidades de la ingesta diaria recomendada y
establecer si existe algin riesgo vy en dado caso determinar el limite a la gue se
puede presentar.

Deben ser seguros para su consumo, deben poder establecer su
concentracion en el alimento.

No debe haber pérdida de los constituyentes nutrimentales del alimento
en comparacion a los alimentos ordinarics.

El producto debe ser consumido en forma habitual a la de los alimentos vy
no en farmas farmacéuticas (capsulas, comprimidos, pastillas).

El ingrediente funcional no podran ser los que se disponen como

medicamentos o farmacos.
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Vil

SRS SR

Etiquetado

Ei efiqguetado de los alimentos debe acatar la NOM-051-SCFI-1994

Especificaciones Generales de Etiquetado para los Alimentos y Bebidas no

Alcohdlicas Preenvasados

El alimento debe ser aprobado por la Secretaria de Salud, los siguientes

apartados deben incluirse en la etigueta

- Nombre del producte en espafiol

- Nombre y direccién del productor

- Afirmacion de saiud permitida

- Razones de permiso o aprobacion de la afirmacion de salud

- Tabla de componentes nutrimentales y valor energético

- Ingredientes (enfistados en orden descendiente de su concentracion en &l
producto)

- Vida de anaquel {fecha de caducidad)

- Indicacidn de que se trata de un alimento funcional

- Ingesta diaria recomendada

- Como consumir el producto

- Como cocinar y almacenar el producto.

- Sugerencias de salud. NOM-051-SCFI-1994

Vill.  Ademas de lo permitido en la NOM-088- SSA1-1994 scbre las
declaraciones del contenido nutrimental, se propone permitir
afirmaciones de tipe funcional o fisiolégico:

El calcio y fa osteoporosis

El contenido de sodic y la relacién con fa hipertensién arterial

El contenide de grasa y su relacion con el cancer

La elevada ingesta de frutas y vegetales v su reiacién con el cancer

a. Efconsumo de jitomate y su relacion con el cancer de prostata

b. El consumc de pescados y aceites de pescado y su relacion con las

enfermedades cardiovasculares.
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c. El consumo de alimentos sin colesterol y su relacion con las
enfermedades del corazon.

5. La elevada ingesta de fibra soluble y su relacién con las enfermedades
cardiovasculares

6. La relacion entre el acido folico y la disminucidn en los defectos de
nacimiento
Los azlicares no cariogénicos y su refacion con las caries.
El consumo de proteina de soya y su relacion con las enfermedades
caridovasculares y el cancer de mama.

9. El consumo de fitoesteroles y su relacié con los padecimientos del corazén

Todo esto ademas de las leyendas que sugieren una contribucion al
bienestar de la salud, como las recomendaciones sobre el gjercicic vy las dietas

bajas en grasas saturadas, la ingesta de frutas y vegetales, etc.

Aln con todo lo anterior la fase mas importante es la evidencia cientifica
para validar un alimente como funcional, algunas de las prioridades que se
requieren a nivel cientifico son-

- Estandarizacion de los metodos

- Técnicas analiticas para identificar a los compuestos

- Biodisponibilidad para que pueda ejercer un beneficio en el organismo.

- Establecer su forma de actividad en el organismo vy si el compuesto en el
alimento presenta alguna sinergia con algun otro

- Evaluar la vida de anaque!

- Encontrar la relacion gue existe entre Ja dieta y las enfermedades
cronicas

- Comparar resultados de la investigaciones cientificas a nivel

internacional.

En cuanto a las investigaciones clinicas

- Disefar estudios experimentales para realizar estudios clinicos
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Investigaciones a large plaze para evaluar lz prevencién de alguna
enfermedad

Realizar estudios costo — beneficio para realizar las investigaciones

En relacion a las cuestiones mercadelogicas se necesita.

Realizar campafas para que el consumidor conozca los alimentos
funcionales

Investigar las modalidades culturales

Establecer canales de distribucidn y tamafic de mercado

Cumplir con o establecido en las leyes, reglamentos y normas para el

etiquetado

A nivel legat y regulatornc

Establecer una definicidn a nivel infernacional para los alimentos
funcionales

Homegeneizar a nivel internacional las afirmaciones de salud
Proporcionar informacién validada y sustentada en investigaciones
clentificas a los consumidores.

Fomentar el cambio de alimentacion a través de la educacién en todos
niveles.

rear asociaciones entre la indusiria alimentaria- universidades y &l
apoyo gubernamental, para evaluar los alimentos funcionales

cientificamente y fegalmente,
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mercado de los productos alimentanos funcionales es un campo

prometedor.

El beneficio es proveer un impacto a futuro en la disminucién de costos en
atencion a la salud, es decir, crear un habito de consumo para cbservar
fos resultados a largo plazo. Para lo cual es necesaric disefiar e
implantar campafias de informacion sobre nuincion para evitar malos
habitos alimenticios, el consumo de los alimentos funcionales debe ser
constante para obtener el resultado esperado que se reflejard en una
poblacién mas sana y disminuira el gasto gubernamental para la salud en

enfermedades cronicas.

La Mercadotecnia v los medios de difusién en torno a los alimentos
funcicnales son de vital importancia para lograr el éxito en el mercado.
Es necesario que dentro de la publicidad se divulguen los beneficios que
resultan del consumo de estos productos vy proveer de informacion

cientifica al consumidor.

Japon es el pais que méas desarrolio presenta en cuanto al ambito legal y
aun asi presenta algunas discrepancias Por lo que se plantea elaborar
una nomma especifica y establecer concordancia con las propuestas

internacionales para homogeneizar criterios y estandares.

En Estados Unidos también hace faita una definicion y clasificacién de los
alimentos funcionales sin embargo las afirmaciones de salud se
encuentran reglamentadas, lo que facilitara la legisiacidon entorno a estos
preductos, ademas estas declaraciones se propone que puedan ser

empleadas en el etiquetado de los alimentos
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Establecer vinculos con Instituciones y Universidades para realizar las
investigaciones cientificas periinentes. Dado que es necesario sustentar
en bases cientificas serias la funcionalidad de estos alimentos se requiere
que la Secretaria de Salud avaie Instituciones y Universidades para
evaluar estos producios y asi mismo identificar los alimentos de origen

mexicano que puedan denominarse funcionales.

En México el desarrollo de nuevos alimentos se ha incrementado y hace
falta una norma que requie el campo de los alimentos funcionales. Las
empresas interesadas en el desarrolic de estos alimentos deben
establecer fundamentos cientificos de [a funcionalidad del alimento en el
organismo y realizar evaluaciones para determinar las principales
necesidades dei pueblo mexicano. Por lo que se propone que la Industria
Alimentaria desarrolle productos al alcance de los sectores de la
poblacion menos favorecidos donde el principal problema es la

desnutricion y la pobreza.
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ANEXGC 1
Nombre Edad Sexo F M Grado Escolar

1. iSabes que es un alimento funcional? Si No

2. .Sabes que es un suplemento alimenticio? 8i No

3. (Sabes que es un nutracéutico? Si No

4. ;Consumes suplementos alimenticios? Si No ,cuél? (puedes mencionar marcas)
Cual Enfermedad que previenes

Vitaminas

Minerales

Hierbas

Otro

5. (Consumes algin almento cen la finalidad de prevenir alguna enfermedad? i No

Si tu respuesta es no salta a la pregunta & ,Cudl y que enfermedad previenes? (puedes
mencionar marcas)
1
2
3
6. ¢ Has cambiado tu régimen alimenticio en los (lfimos afios? Si No

Situ respuesta fue No salta a la pregunta 9 y 10

a. ¢ Por voluntad propia? Si No

b ¢Propuesto por algin médico? Si No
7. Selecciona la principal causa para haber cambia do tu régimen alimenticio
a Control de pesc
b Mejorar tu dieta
¢ prevenir cancer
d Prevenir osteoporosis
e Mejorar circulacion y prevenir enfermedades cardiovasculares
f  Mejorar tu rendimiento fisico
Otro
8. Selecciona la base en la que se fundamenta tu dista
a Bajo contenido de grasa e Incrementar ingesta de productos
b Reduciringesia de scdio lacteos
¢ Aumentar ingesta de pescado y aves f incrementar ingesta de vegetales y
d Aumentar Ingesta de fibra Reducr frutas

ingesta calorca g Tomar vitaminas y minerales

Otre
9. Selecciona si prefieres consumir sustancias que prevengan enfermedades:
a Directo de ios alimentos
b En pastifias, compnmidos, capsulas provenientes de fuentes naturales
¢. En alimentos (fortillas, pan, dulces, galletas, cereales, lacteos) que contengan compuestos que

prevengan enfermedades
Ctro

10. Recientemente estudios cientificos han demostrade que cierfos alimentos como frutas,
vegetales, cereales pueden prevenir enfermedades crénicas 7 Has ieido o escuchado hablar de
estas investigaciones cientificas?  Si No  (Situ respuesta es no has terminado el cuestionano).

Seleccicna la fuente de informacién Revistas de belleza( ) Penodico( ) Radio ( ) Television{ )

Correos electronicos { ) Gacetas cientificas { ) Boletines ( ) Revistas Cientificas ( )
Por Faver Cita e Nombre de la fuente

Muchas Gracias por tu colaboracion



ANEXOQ 2

Lista de Alimentos Especificos para Uso en la Salud en Japén

Z OX3INY

Nombre del
Producto

Solicitante

Tipo de Allmento

Componente
Fungional

Afirmacién de Salud*

Fechade la
Licencia

1. ARROZ FIND

SHISEIDO Co. LTD

Arroz Procesado

Globulina de
arroz

ARROZ FINO, arroz en el cual el
contenide de globulina ha sido
disminuido, es apropiado
como reemplazo al arroz
normal para agueilas
personas alérgicas.

2 MORINAGA FORMULA
BAJA EN  FOSFORO
LPK.

INDUSTRIA LECHE
MORINAGA CO,, LTD

Alimentos lacteos y leche
como ingrediente principal

Fosforo

FORMULA ESPECIALIZADA BAJA
EN FOSFORO LP.K. gracias al
bajo contenido de fosforo (1/5
de la leche comercial) y baja
en potasio/ sodio, contiene
otros nutrimentos necesarios
como proteina (proteina de
trige facil de digenr), calcio,
hierro, vitaminas, ideal para
fallas crdnicas que requieren
una dieta bajo en fosforo

01/06/ 93

3. YOGHURINA

SUNTORY LTD.

Bebidas de Bacterias Acido
lacticas

Xilo -
oligosacaridos

Esta bebida incrementa las
Bifidobacterias intestinales vy
mantiene una buena
condicién intestinal

4. CALCIO PARLOR

5 CaLCIO 160

TAKARA  SHuzo Co,
LTo.

Bebida

CCM (acido
citrico, dcido
malico y
calcio)

Contiene calcio con alia
biodisponibiidad y es
adecuado para suplementar la
ingesta de calcio cuando en |a
dieta normal es inadecuada

01/10/93
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Lista de Alimentos Especificos para Uso en la Salud en Japon

. Nombre-del «

BT

- Produtts.: . -

ST ﬁ?ﬁ“d@éﬁﬁeﬁt@ T
i

o) ot

Ea

s g o

g e 3

L gwwd v

. Gomponente’, -

o2 s Fuhcional - =

%Aﬂghai:i‘én de Salud*

woapd
vl

Fecha de la
.Licencia

8. MEIOLIGO
(GRANULGS)

MEL
LTD

SEIKA  KAISHA,

Azlcar de measa

Fructo-oligosacéridos

Esta beblda |ncrementa las
Bifidobacterias intestinales
y mantiene una buena
condicién intestinal

7 MEIOLIGO (JARABE)

MELJI
LTD

SEIKA  KAISHA,

Azlcar de mesa

Fructo-oligosacaridos

Este almentc contiene
fructc-oligosacardios e
incrementa las
Bifidobacterias intestinales
y mantene wuna buena
condicion intestinal

8 NICHIRE! ACEROLA
EXTRA BLEND

NICHIREI CORP

Behida

Oligosacaridos de
soya

Este alimento es
conveniente para aquellas
personas que se
preocupan por su salud
intestinal, incrementa las
Bifidobacterias intestinales
y ayuda a mantener un
buen ambiente intestinal

9 oOucoce

THE Cauprs Foob
INDUSTRY CO. LTD

Bebida carbonatada

Qligosacaridos de
soya

Este alimenio es conveniente
para aquellas personas que
& pregcupan por su salud
ntestinal, Iincrementa las
Bifidobactenas intestinales vy
ayuda a mantener un buen
ambiente intestinal.

10 JARABE DE
OLIGOSACARIDOS DE
SOYA

THE Cauprs  Foob
INDUSTRY CO LTD

Azlcar de Mesa

Oligosacaridos de
soya

Este alimento es conveniente
para aquellas personas que
se preocupan por su salud
intestinal, incrementa  las
Bifidobactenas Intestinales y
ayuda a mantener un huen
ambiente Intestinal

01/10/93
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Lista de Alimentos Especificos para Uso en la Salud en Japén

Nombre del
Producto

Solicltante -

Tipo de Alimento

Componente
Funcional

Afirmacion de Salud*

Fecha de
la Licencia

11, GOODENT

LoTTE cO,, L.TD.

Chicle

Palatinosa y maftitol

Este es un
cariggénico

chicle no

12 ELTOS (JARABE)

TAISHO
PHARMACEUTICAL CoO,
Lto

Azdcar de Mesa

Oligosacardidos de
soya

Este alimente es conveniente
para aquellas personas gue se
preocupan por  su salud
intestinal, incrementa las
Bifidobacterias intestinales vy
ayuda a mantener un huen
ambiente intestinal,

13. ELTOS (JARABE)

TAISHO
PHARMACEUTICAL CoO,
LTD

Azucar de Mesa

Oligosacardidaos de
soya

Este alimento es conveniente
para aguellas persenas que se
preocupan por  su  salud
intestinal, incrementa  las
Bifidobacterias intestinaies vy
ayuda a mantener un buen
ambiente intestinat

01/ 10/93

14. OLIGO COFEE

MELI
LD

SEIKA  KAISHA

Bebida refrescante

Fructo-oligosacérndos

Esta bebida ncrementa las
Bifidobacterias intestinales vy
mantiene una buena condicidn
intestinal

15. OLIGo
(JARABE)

TIME

SHowa saNGYo Co.
LTD

Azucar de Mesa

Isomalto-
oligosacarndos

Este alimento es conveniente
para aquellas perscnas que se
greocupan por su  salud
intestinal, ncrementa  las
Bifidebacterias intestinales vy
ayuda a mantener un buen

22/04/94

ambiente intestinal
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16 PROTEIN GAMMO

Fustoi Co Lib

Gammodoki (Tofu
freido con vegetales)

Proteina de soya

Este producto ayuda a las
persanas de colesterc! elevade
a mejorar su dieta, ya que esta
elaboradc con aislado de soya
la cual ayuda a inhibir la
absorcion de! colestero! y esta
disefiado para su  facil
consumo

17.  Ms
{JARABE)

MEIOLIGO

MEIJL  SEIKA  KAISHA

LTD

Azucar de Mesa

Fructo-cligosacaridos

Este alimento contiene fructo- |

oligosacardios e incrementa las
Bifidchacterias intestinales vy
mantiene una buena condicion
intestinal

18 DAIZU KARAAGE

Fuiloi Co Lyp

Fritura sin cobertura
de proteina de soya

Proteina de Soya

Este producto ayuda a las
personas de colesterol elevado
a mejorar su dieta, ya que esta
elaborado con aislado de soya
la cual ayuda a inhibir fa
absorcidn del colesterol y esta
diseflado para su  facil
consumo

22/Q4/94

19 ALL BRAN

KELLOGG (JAPAN) K K

Cereal

Salvado de Trigo

ALL-BRAN es un alimento que
ayuda & regular la condicion
intestinal, ya gue  esia
elaborado con salvado de arroz
rico en fibra dietana. Permite el
mantenimiento y la comodidad
de mejorar el estado intestinal
con un agradable alimento

17/10/94

¢ OX3aNY
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Lista de Alimentos Especificos para Uso en la Salud en Japén

Nombre det
Producto

Solicitante

Tipo de Alimento

Componente
Funcional

Afirmacion de Salud*

Fecha de
la Licencia

20, G-9 (G-NUEVE)

KaNESA Co. LTD.

Bebida fermentada de
Proteina de soya

Proteina de soya

Este producto ayuda a las
persenas de colesterol elevado
a mejorar su dieta, ya que esta
elaborado con aislado de soya
la cual ayuda a inhibir la
absorcién del colesterol y esta
diseflado  para su  facl
consumao.

21. JARARE DE
OLIGOSACARIDOS  DE
S0YA

DAI-NIPPON
MFG CO LTD

SUGAR

Az(car de mesa

Ohgosacardiso de
soya

Este alimenio es conveniente para
aquellas  personas que se
preocupan por su safud intestinal,
incrementa  Jas  Bifidebacterias
intestinales y ayuda a mantener un
buen ambiente mtestinal

22 OLIGO YOGHULET

MMELI
LTD.

SEIKA  KAISHA

Dulce de mesa

Fructo-oligosacaridos

Este alimento contiene fructo-
oligosacardios e incrementa las
Bifidobacterias intestinales vy
mantiene una buena condicién
intestinal

23. OLIGO DULCE

MMELI
LTD.

SEIKA  KAISHA

Dulce

Fructo-oligosacaridos

Este alimento contiene fructo-
oligosacérdios e incrementa las
Bifidobacterias intestinales vy
mantiene una huena condicion
intestinal

17/10/94

24 ONE A NIGHT PALIN

OTSUKA
PHARMACEUTICAL CO.
LTD

Bebida

Lactosacarosa

ONE A NIGHT PLAIN es adecuado
para aquellos que  se
preccupan por la  salud
intestinal e incrementa las
Bifidobacterias  del intestino
ayudando a mantener un buen
ambiente intestinal

25/05/85

& OXANY
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Lista de Alimentos Especificos para Uso en la Salud en Japén
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Fecha de
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25 ONE A
BITTER

NIGHT

OTSUKA
PHARMAGEUTICAL CoO.
LTD.

Bebida

Lactosacarosa

ONE A NIGHT BITTER es
adecuado para aquellos gue se
preocupan por la  salud
intestinal e crementa  las
Bifidobacterias  del intestino
ayudandc a mantener un buen
ambiente intestinal,

26 ONE
GINGER

A NIGHT

OTSUKA
PHARMACGEUTICAL CO,
LTD

Bebida

Lactosacarcsa

ONE A NIGHT GINGER &s
adecuado para aquellos que se
preccupan por la salud
intestinal e incrementa las
Bifidobacterias del intestino
ayudando a mantener un buen
ambiente intestinal

27 ORIGO-NG-ASA

ENSUIKO SUGAR
REFEINING CO LTD

Azlcar de mes