
INTRODUCCIÓN

En los últimos 20 años los alimentos funcionales han
ido invadiendo el mercado y, en la actualidad, forman ya
parte de nuestra dieta habitual(1-3). La evolución de lo que
el consumidor demanda ha hecho cambiar de forma drás-
tica el concepto de alimento. Si el siglo pasado comenza-
ba con la preocupación por encontrar alimentos suficien-
tes y posteriormente alimentos sanos (libres de gérmenes
y de tóxicos); al final del mismo, las evidencias científicas
de la relación entre dieta y salud, propician la demanda de
alimentos saludables (bajos en calorías, en sal, en coleste-
rol o ricos en vitaminas por ejemplo) y, finalmente, de ali-
mentos funcionales.

Aunque no hay unanimidad en la definición de alimento
funcional(4-6) el concepto más aceptado es el del documento
de consenso Functional Food Science in Europa(7) (FUFO-
SE) elaborado por el Internacional Life Science Institute
(ILSI): “un alimento puede considerarse funcional cuando
se demuestra adecuadamente que, además de sus efectos
nutritivos, afecta beneficiosamente a una o más funciones
del organismo de forma que mejora su estado de salud o
bienestar o reduce el riesgo de enfermedad”. Esta defini-
ción, mayoritariamente aceptada, pone en evidencia 3 aspec-
tos novedosos: que el efecto es independiente de las pro-
piedades nutricionales del alimento, que debe ser demos-
trado adecuadamente y que el efecto beneficioso puede afec-
tar a funciones fisiológicas, al bienestar o a la red

Se incluyen en esta denominación tanto los alimentos
naturales como los modificados (bien por agregarles o enri-
quecerles en un determinado ingrediente; por eliminar o
limitar los componentes poco saludables del mismo; por

modificar la biodisponibilidad de los nutrientes o por la aso-
ciación de varias de estas transformaciones)(1,6,7).

Cada día aparecen nuevas ofertas de mercado, habién-
dose convertido en una importante fuente de negocio para
las empresas del sector alimentario(8,9) Frente a ello el pedia-
tra se encuentra desarmado a la hora de realizar un ade-
cuado consejo dietético. Afortunadamente en el momento
actual la Comunidad Europea ha elaborado un reglamento
(1924/2006)(10) que pondrá un poco de orden en este caos,
exigiendo que la comercialización de alimentos funcionales
esté avalada por estudios científicos que justifiquen las decla-
raciones nutricionales o de salud. Creemos que el pediatra
debe conocerla para mejorar sus elementos de juicio ante
los cambios en la oferta alimentaria.

LEGISLACIÓN Y NORMALIZACIÓN DE LOS
ALIMENTOS FUNCIONALES

La industria alimentaria ha trabajado siempre por delan-
te de la legislación y ésta se ha demorado demasiado tiem-
po, lo que ha supuesto una dificultad no solo para el con-
sumidor sino también para todos los profesionales de la
salud, pediatras en particular, que tenían que pronunciarse
al respecto en su práctica diaria.

El Reglamento del Parlamento Europeo y sus modifica-
ciones posteriores(11,12), relativo a las declaraciones nutricio-
nales y de propiedades saludables en los alimentos viene
a poner orden en la comercialización de un número cada
vez mayor de alimentos con mensajes nutricionales y de
propiedades saludables en el etiquetado y en la publicidad.
Dicho documento comienza por definir las declaraciones o
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claims como “todo mensaje o reclamo publicitario que afir-
me, sugiera o de a entender que un alimento posee unas
determinadas ventajas”. Los claims pueden ser:
1. Nutricionales : Declaraciones sobre propiedades bene-

ficiosas porque su aporte en energía y/o nutrientes está
disminuido, aumentado o modificado.

2. Saludables: Declaraciones que afirmen, sugieran o dén
a entender que existe una relación entre un alimento o
uno de sus constituyentes y la salud, o sobre funciones
fisiológicas: crecimiento y desarrollo, funciones psico-
lógicas o de comportamiento, control del peso corpo-
ral

3. Reducción del riesgo de enfermedad: Declaración refe-
rente a que un alimento (o uno o varios de sus consti-
tuyentes) reducen significativamente uno o más facto-
res de riesgo de aparición de una determinada enfer-
medad
A partir de la aplicación del nuevo reglamento europeo,

sólo se autorizarán declaraciones cuando: 
• Se ha demostrado científicamente el efecto beneficioso

derivado de la presencia, ausencia o contenido reduci-
do de la sustancia sobre la que se hace la declaración.

• Se demuestra una relación causa-efecto entre el consu-
mo del alimento y el efecto declarado en humanos

• La sustancia objeto de declaración debe estar presente
(disminuida o ausente en su caso) en una cantidad sig-
nificativa para producir el efecto beneficioso

• El ingrediente publicitado debe ser asimilado por el orga-
nismo

• Figure en el etiquetado la cantidad del alimento que razo-
nablemente deba consumirse para que el componente
objeto de la declaración pueda producir el efecto bene-
ficioso. Este consumo no debe desvirtuar la dieta habi-
tual.
Impone como condición general que los mensajes y eti-

quetas deben ser claros y entendibles por el consumidor
medio. Las declaraciones se ajustarán a las siguientes con-
diciones:
• No deberán ser falsas, ambiguas o engañosas. 
• Tampoco deberán dar lugar a dudas sobre la seguridad

y/o la adecuación nutricional de otros alimentos.
• Los reclamos publicitarios no deben alentar o promover

el consumo excesivo del alimento funcional.
• No se podrá afirmar, sugerir o dar a entender que una

dieta equilibrada y variada es insuficiente para propor-
cionar cantidades adecuadas de nutrientes. 

• No podrán hacer referencia a cambios en las funciones
corporales que pudieran crear alarma en el consumidor
o explotar su miedo.

• No debe ser incoherente con los principios de nutrición
y salud generalmente aceptados, ni desacreditar las bue-
nas prácticas dietéticas.

• El Reglamento prohíbe hacer declaraciones de propie-
dades saludables en las bebidas de graduación alcohó-
lica superior al 1,2%. En estos productos solo puede
declararse la reducción de alcohol. 

• En los alimentos para controlar el peso corporal no se
permiten declaraciones sobre el ritmo o la magnitud de
la pérdida.

• No se permiten alusiones que sugieran que la salud
puede verse afectada si no se consume el alimento para
el que se hace la declaración.

• No se autorizarán declaraciones en las que se haga refe-
rencia a recomendaciones de médicos individuales u
otros profesionales de la salud.

• Con respecto a la prevención de enfermedades, además
de las consideraciones generales, deberán incluir que la
enfermedad a la que se refieren tiene múltiples factores
de riesgo y que la modificación de uno de estos factores
puede tener o no efecto beneficioso.

• También establece restricciones y cautelas muy riguro-
sas en las alegaciones que, directa o indirectamente, estén
destinadas al público infantil. 

• Sólo se podrán hacer declaraciones de propiedades salu-
dables en alimentos o categorías de alimentos que cum-
plan un determinado perfil nutricional.
En el citado Reglamento, en su anexo 1(13), se detallan las

declaraciones nutricionales autorizadas, así como las con-
diciones de utilización que reproducimos en la tabla I. 

La Comisión Europea ha elaborado unas directrices, que
están colgadas en la página web(14) y que facilitan a las
empresas (PYMES) la presentación de solicitudes para rea-
lizar las alegaciones ante la agencia EFSA. 

ARGUMENTOS CIENTÍFICOS PARA LA
COMERCIALIZACIÓN DE ALIMENTOS
FUNCIONALES

Afortunadamente, a partir de la entrada en vigor del
reglamento, toda declaración nutricional o saludable debe
estar demostrada por un estudio científico. 

Un nuevo grupo de trabajo multidisciplinar, coordina-
do por el ILSI, ha llevado a cabo el proyecto Process of the
Assessment of Scientific Supprt for Claims on Foods (PASS-
CLAIM) (15,16) para proporcionar una guía científica de ali-
mentos funcionales. De acuerdo a los criterios del proyecto
PASSCLAIM, para la fundamentación científica de las ale-
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gaciones nutricionales/saludables se establecen los siguien-
tes criterios:
• Criterio 1: El alimento o ingrediente funcional debe estar

bien caracterizado, es decir que dicho componente pueda
ser analizado y cuantificado

• Criterio 2: La fundamentación de la alegación debe basar-
se en datos obtenidos en humanos, principalmente en
estudios de intervención, cuyo diseño debe incluir:
- Grupos de estudios representativos de la población

diana.
- Controles apropiados.
- Adecuada duración de la exposición y seguimiento

para demostrar el efecto que se pretende.
- Caracterización de la dieta base y de los hábitos y esti-

los de vida.
- Cantidad de alimento o ingrediente que se recomien-

da ingerir para conseguir el efecto.
- Influencia del contexto dietético en el efecto funcio-

nal.

- Monitorización de la ingesta del producto durante el
estudio.

- Potencia estadística para ensayar la hipótesis.
• Criterio 3: Cuando no se puede medir directamente el

agente funcional, se utilizarán marcadores.
• Criterio 4: Dichos marcadores deben ser:

- Biológicamente válidos, en tanto que tengan una rela-
ción conocida con el efecto declarado y también sea
conocida su variabilidad en la población.

- Metodológicamente válidos en cuanto a sus caracte-
rísticas analíticas.

• Criterio 5: La variable primaria en estudio debe modifi-
carse por la intervención de forma estadísticamente sig-
nificativa y el cambio debe ser biológicamente signifi-
cativo para la población en estudio y consistente con la
alegación.

• Criterio 6: Las alegaciones se fundamentan científica-
mente teniendo en consideración la totalidad de los datos
y valorando el peso de la evidencia(17,18).
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TABLA I. DECLARACIONES NUTRICIONALES AUTORIZADAS EN LA COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS FUNCIONALES. RESUMEN DEL ANEXO I DEL
REGLAMENTO EUROPEO 1924/2006(13).

Concepto Declaraciones

Bajo contenido Contenido reducido Exento de
Energía < 40 Kcal* - < 20 Kcal** < 30% energía del original < 4 Kcal*, < 4 Kcal**

Bajo contenido Bajo contenido grasa saturada Exento de
Grasa <3 g/100 g* ó <1,5 g/100 ml** Ag saturados + ag trans <0,5 g/100 g* ó 100 ml**
Grasa saturada <1,5 g/100 g* ó <1,5 g/100 ml** < 1,5 g/100 g* ó <0,75 g/100 ml* <0,1 g/100 g* ó 100 ml**

o bien <10% del valor calórico
Azúcares <5 g/100 g* ó <2,5 g/100 ml** <0,5 g/100 g* ó 100 ml**

Bajo contenido Muy bajo contenido Exento de
Sodio/sal <012 g Na /100g* <0,04 g/100g* <0,005 g/100g*

Fuente de Bajo contenido 
Fibra >3 g/100 g* ó 1,5 g/100 ml** >6 g/100 g* ó > 3 g/100 Kcal**
Proteínas >12% de la energía >20% de la enería

Fuente de Alto contenido
Vitaminas/minerales >15% de las RDA >30% de las RDA

Contiene Mayor contenido Contenido reducido
Nutrientes Cuando cumple las especi– Cumple las condiciones de fuente Reducción de al menos un

ficaciones del reglamento. de … y está incrementado > 30% 30% respecto a similares
En vitaminas y minerales el 
equivalente a fuente de … 

Otros conceptos Contenido reducido < 30% del contenido original; en micronutrientes <10%
Light (ligero) <30% del contenido original; en micronutrientes <10%
Natural Cuando el ingrediente declarado no es añadido sino propio

*Alimento sólido. **Alimento líquido
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LOS MARCADORES BIOLÓGICOS

Para unificar criterios con respecto a los marcadores bio-
lógicos, el proyecto FUFOSE(17) propone que, además de la
caracterización y cuantificación del componente funcional,
se utilicen marcadores biológicos validados, directamente
relacionados con la función modificada. Dichos marcado-
res son diferentes para cada ingrediente y pueden ser de
varios tipos. 

Puede haber marcadores de exposición, que no muestran
directamente el efecto, por ejemplo los que evalúan la diges-
tibilidad del calcio o la aparición de prebióticos en heces.
Otra modalidad son los que determinan el efecto sobre la
función biológica, como la mejoría del estreñimiento tras inges-
ta de fibra. Finalmente puede haber marcadores intermedios
como el efecto sobre determinados factores de riesgo (por
ejemplo mejoría del perfil lipídico que disminuye el riesgo
de enfermedad cardiovascular). El comité recomienda la uti-
lización de varios de ellos, y en todo caso deben ser mar-
cadores validados, sensibles, específicos y reproductibles.

El grupo de expertos del proyecto PASSCLAIM(15,19) (200
científicos internacionalmente reconocidos), analizó los mar-
cadores existentes y proporcionó algunos nuevos para fun-
damentar los logros obtenidos con la utilización de los ali-
mentos funcionales, divididos en 7 áreas temáticas: 
• Patología cardiovascular.
• Salud ósea y osteoporosis.
• Rendimiento y forma física.
• Regulación del peso corporal, resistencia a insulina y

diabetes.
• Cáncer: aunque existe evidencias epidemiológicas que

relacionan dieta y cáncer los estudios con marcadores
están aún poco desarrollados y tienen dificultades meto-
dológicas.

• Estado mental y rendimiento psíquico.
• Salud gastrointestinal e inmunidad: así como la función

gastrointestinal tiene numerosos marcadores biológicos
para evaluar la acción de los alimentos funcionales, a
juicio de este comité, los marcadores del efecto de los

alimentos funcionales sobre el sistema inmunológico
precisan todavía mayor desarrollo.
Lógicamente cuando ya se dispone de la evidencia cien-

tífica sobre el efecto beneficioso de un determinado ingre-
diente, las empresas productoras no estarán obligadas a rea-
lizar nuevos estudios pero si a demostrar que dicho ingre-
diente está contenido en el alimento en la cantidad suficiente
para producir el efecto declarado, así como su biodisponi-
bilidad. Por otra parte el Comité Europeo publicará a prin-
cipios del próximo año un listado con los componentes fun-
cionales registrados en toda Europa y que ya cumplen los
criterios exigidos

Es evidente que con estos criterios deberíamos fiarnos
de la calidad científica de los alimentos funcionales comer-
cializados. Sin embargo, aunque el citado reglamento entró
en vigor en Enero de 2009, los plazos han sido ampliados
en algunas ocasiones. Así los productos registrados con ante-
rioridad al 2005, aunque no cumplan la normativa podrán
permanecer en el mercado hasta el 19 de enero de 2022. Ello
implica que todavía hay que leer rigurosamente el etique-
tado.

LOS PERFILES NUTRICIONALES

El hecho de que un alimento (natural o tecnológicamente
modificado) tenga un ingrediente beneficioso para la salud
no significa que el total de sus componentes lo sean. Por
ello, es preciso establecer unos límites que impidan publi-
citar alimentos que contengan elementos desfavorables. A
este respecto, la OMS(20) estableció los grados de evidencia
entre ciertas enfermedades y el consumo de determinados
nutrientes (Tabla II), lo que constituyó la base para elaborar
los perfiles nutricionales.

La Comisión Europea (EFSA) se comprometió a elabo-
rar un criterio-guía para evitar alegaciones que puedan indu-
cir a error en el consumidor. Dicho documento de trabajo(21)

ha sido publicado en Febrero de 2009 y establece el perfil de
acuerdo a categorías de los alimentos, teniendo en cuenta:
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TABLA II . GRADO DE EVIDENCIA CIENTÍFICA DE LA ASOCIACIÓN ENTRE ENFERMEAD E INGESTA DE DETERMINADOS NUTRIENTES. OMS(20)

Enfermedades Grasa total Grasa sat. Ac G trans Azúcar Sal / Na

Sobrepeso/obesidad Convincente Probable
Diabetes M tipo II Posible Probable Posible
Enf cardiovascular Convincente Convincente Convincente
Caries Convincente
Osteoporosis Posible
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• Las categorías de alimentos que se considera tienen
ingredientes con efecto negativo para la salud: grasas,
grasas saturadas, grasas trans, azúcares refinados y sodio
(o sal).

• Las cantidades de nutrientes o ingredientes cuyo con-
sumo pueda tener un efecto negativo para la salud. 

• La importancia de las categorías de alimentos en el con-
junto de la dieta para la población general o para gru-
pos específicos como pueden ser los niños.

• La composición global del alimento y su efecto benefi-
cioso conocido para la salud.
El documento propone como componentes no saluda-

bles las grasas en general y los ácidos grasos saturados y
trans en particular, así como el contenido en azúcares y sal
o sodio; y establece los umbrales a partir de los que no se
podrán hacer declaraciones aunque tengan componentes
funcionales demostrados en un listado de categorías de ali-
mentos (Tabla III).

INTERÉS DE LOS ALIMENTOS FUNCIONALES EN
PEDIATRÍA

1. Las fórmulas de inicio y continuación. La leche huma-
na constituye un excelente ejemplo de alimento fun-

cional, habiendo servido de modelo no solo en la ela-
boración de fórmulas infantiles, sino también de múl-
tiples alimentos funcionales (prebióticos y prebióticos
por ejemplo).
Desde la 2ª mitad del siglo XX, la industria de alimen-
taria ha ido modificando la leche de vaca en sus diver-
sos componentes tomando como modelo la lecha mater-
na y adaptándola a las necesidades y caracteríscas madu-
rativas del recién nacido (reducción y modificación de
las proteínas, modificación de la relación calcio/fósfo-
ro, adición de lactosa, etc.)(22) de acuerdo a las recomen-
daciones del Comité de Nutrición de la Sociedad Euro-
pea de Gastroenterología y Nutrición Pediátrica (ESP-
GAN). Sin embargo, las fórmulas infantiles (de inicio y
continuación) no se consideran en el Decreto 1924/2006,
ya que junto con los productos para la alimentación espe-
cial tienen su propia normativa(22). En la actualidad se
van incorporando nuevos ingredientes funcionales (pre-
bióticos, prebióticos, ácidos grasos de cadena larga, nucle-
ótidos, etc.), aunque todavía el Comité de Nutrición
ESPGHAN(23) no hace declaraciones concretas respecto
a su uso. En su informe de 2004 señalaba que aún hay
poca seguridad en recién nacidos, lactantes y niños con
inmadurez inmunológica. Reconoce efectos beneficio-
sos probados en reducir la gravedad de las diarreas, pre-
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TABLA III. PERFILES NUTRICIONALES CON SUS CONDICIONES ESPECIALES Y LOS UMBRALES PARA SU COMERCIALIZACIÓN COMO ALIMENTOS
FUNCIONALES. WORKING DOCUMENT COMUNIDAD EUROPEA FEBRERO. 2009(21)

Umbrales (g/100 g ó 100 ml)
Grasa 

Alimentos Condiciones específicas Sodio saturada Azúcares

Aceites vegetales y grasas de untar – 500 30 Kcal/100g –

Frutas, vegetales, Frutas, vegetales Mínimo 50 g/100 g de producto 400 5 15
semillas, fr. secos Semillas y fr. secos 400 10 15

Carne y productos cárnicos Mínimo 50 g/100 g de producto 700 5 –

Pescado y sus productos Mínimo 50 g/100 g de producto 700 10 –

Lácteos Excepto queso Mínimo 50 g/100 g de producto 300 2,5 15
Quesos 600 10 15

Cereales y derivados Pan* Mínimo 50 g/100 g de producto 700 -> 400 5 15
De desayuno 500 5 25
Otros cereales 400 5 15

Carnes preparadas, sopas y sandwiches Mínimo 30 g de vegetales o cereales 400 5 10
o carne o leche

Bebidas no alcohólicas Mínimo 50 g/100 g de producto – – 8

Otros alimentos Mínimo 50 g/100 g de producto 300 2 10

*El pan debe contener como mínimo 3 gramos de fibra/100 g
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ventiva en el eczema atópico y resultados prometedo-
res en sus acciones sobre la maduración intestinal e inmu-
nológica, pero recomienda continuar los estudios.

2. Declaraciones para mejorar el crecimiento, el desarro-
llo y la salud de los niños. El desarrollo de las funcio-
nes neurológicas y del comportamiento pueden ser
modificados por la alimentación, y a su vez ésta influir
en el fenómeno de programación metabólica y en la
expresión de ciertos genes. Disponemos de datos sobre
su acción beneficiosa (ácidos grasos poliinsaturados
en la composición del cerebro y de las membranas celu-
lares, hierro en el desarrollo cognitivo, prebióticos y pro-
bióticos en la maduración y adaptación intestinal, por
ejemplo), por lo que las posibilidades de investigación
y aplicación posterior. Sin embargo el reglamento deja
estos aspectos para una regulación posterior. 

3. Alimentos funcionales para el niño mayor. Los más
estudiados son los prebióticos y probióticos. A este res-
pecto, el Comité de Nutrición de la ESPGAN solo seña-
lan que sus efectos son cepa-dependientes, habiendo
demostrado su efectividad en el tratamiento de la dia-
rrea infecciosa y en la secundaria a antibioterapia, así
como en la prevención y tratamiento de la dermatitis ató-
pica. Sobre su uso general en los niños deben aplicarse
criterios similares a los de otras edades: utilizar aquellos
que han demostrado científicamente sus efectos benefi-
ciosos en la población diana, poniendo especial atención
en los nutrientes de riesgo como pueden ser el calcio, la
vitamina D y el ácido fólico. En todo caso, su indicación
formal dependerá de los hábitos alimentarios y la exis-
tencia de situaciones de riesgo o de enfermedad, pero no
hay datos para aconsejarlos de forma sistemática.

CONCLUSIONES

Los alimentos funcionales pueden resultar una facili-
dad o un complemento interesante para determinados gru-
pos de población, pero nunca una necesidad. En el estado
actual de conocimientos, podemos seguir afirmando que
una alimentación suficiente, variada y equilibrada, a base
de alimentos habituales, frescos y procesados, puede pro-
porcionar en conjunto, todos los efectos saludables que el
organismo infantil necesita. Ello es especialmente cierto si
se hace una adecuada selección, eligiendo alimentos natu-
ralmente ricos en componentes funcionales (polifenoles,
licopeno, carotenoides, ácidos grasos omega-3, fitosteroles,
fibra, sustancias antioxidantes y otros). Por lo tanto, una
dieta correctamente diseñada ya es funcional.

Por otra parte los alimentos con declaraciones de reduc-
ción del riesgo de enfermedad nunca pueden suplir a los
tratamientos médicos establecidos. Si bien en determinadas
circunstancias pueden ser una buena alternativa cuando
encontramos dificultades para cubrir los requerimientos con
alimentos naturales. 

Los distintos comités de expertos en nutrición y ali-
mentación están de acuerdo en que son necesarias más inves-
tigaciones para la comprobación científica de las propieda-
des nutricionales o saludables de los alimentos funcionales

Un aspecto aún no concretado, y del que se está ocu-
pando en la actualidad el Comité Científico de la Alimen-
tación Humana (Scientific Committee on Food) sobre la base
del documento FAO/OMS(25) es la identificación de los nive-
les máximos de ingesta tolerable, especialmente para vita-
minas y minerales, ya que el enriquecimiento generalizado
de los alimentos, puede provocar toxicidad si se consumen
en exceso. 

Aunque los alimentos funcionales son susceptibles de
mejorar la salud, hay que valorarlos en su justa medida y
disfrutar de ellos sabiendo que, si bien no son la panacea de
todos los males, resultan beneficiosos y aportan un com-
plemento saludable a una dieta apropiada y a un estilo de
vida activo. 
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