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Resumen

Los referentes de calidad en alimentaciéon han cambiado y las demandas
del consumidor estan cambiando de forma acelerada. Mientras durante el
siglo pasado las preocupaciones se centraron primero en asegurar la dispo-
nibilidad de alimentos basicos y posteriormente en asegurar su inocuidad,
hoy nuestra sociedad se concentra en afrontar (y de modo clave a través
de la alimentacion) las denominadas enfermedades crénicas de nuestro
tiempo, tales como enfermedades cardiovasculares, diabetes, obesidad,
diversos tipos de cancer, osteoporosis y enfermedades autoinmunes.
Por otro lado, hay un creciente conocimiento de que nuestra perspectiva
de salud, bienestar y longevidad esta muy relacionada con la diversidad
bioguimica de los alimentos que comemos y, respondiendo a la realidad
de los nuevos conocimientos cientificos, Europa ha decidido un cambio
en su marco legislativo para dar cabida a las Declaraciones o “Alega-
ciones Nutricionales” y a las “Alegaciones de Salud” o declaraciones
de propiedades saludable en los alimentos, lo que auspicia enormes
posibilidades al desarrollo econémico y abre claras perspectivas de
mejora de la salud basadas en la alimentacién. Sin embargo, la res-
puesta a la alimentacién, depende de las caracteristicas individuales
codificadas en nuestros genes (nutrigenética) y, ademas, depende de la
historia individual que va quedando marcada en nuestros cromosomas
(epigenética), de forma permanente o temporal, determinada por el
estilo de vida que seguimos, por los diferentes episodios e incidencias
y, en particular, por la alimentacién practicada durante las etapas mas
activas de nuestro desarrollo. En los proximos afios, ya hoy también,
lo adicional que pedimos a los alimentos es que nos den mas salud
y bienestar en todas sus facetas, particularmente en la longevidad. Y
la exigencia es que a ello se pueda acceder en un marco basado en el
mejor asesoramiento cientifico disponible, y con la transparencia como
garantia fundamental.

Emergen asi nuevas disciplinas, como la nutrigenémica, o nuevas pautas
gue nos conducen hacia un consumidor mejor informado, que permitiran
dar respuesta a los nuevos retos en el medio y largo plazo.

Palabras clave: Nuevos Retos en Alimentacién, Nutrigenémica,
Alimentacion, Declaraciones o Alegaciones Nutricio-
nales, Alegaciones de Salud. Alimentos Funcionales.

Alimentos Transgénicos.

Summary

The quality standards for nutrition and food have undergone major
changes during recent years in parallel with the increase in scientific
knowledge in the area of food and health. Trends in consumer demands
are changing accordingly. While during the last century our concerns
were firstly focused on ensuring the availability of basic foods and later
on ensuring its safety, nowadays our society is concentrating on impro-
ving wellbeing and, particularly, on tackling and preventing the major
chronic diseases such as cardiovascular diseases, diabetes, obesity,
diverse types of cancer, osteoporosis and autoimmune diseases. These
problems account for almost 50% of the diseases and 60% of deaths
over the world, and are directly related with the food we eat, irrespective
of the importance of other factors (age, sex, physical exercise, genetic
predisposition, nicotine poisoning or alcoholism). Europe has decided
to go ahead with a major legislative change in the food sector (the
Regulation on nutrition and health claims made on foods) which opens
new perspectives to improve public health and offer clear economic
growth for the health-related food sector. Putting into practice this new
legislation and its consequences constitutes a major challenge. Never-
theless, new challenges are foreseen: our response to food depends on
our individual genetic characteristics (nutrigenetics); it also depends
on the individual history that is being imprinted (in a permanent or
temporary form) on our chromosomes (epigenetics), as determined by
the individual life style (food, different episodes and facts, including
emotions) and, particularly, nutrition during the most active stages of our
development. For the future, the additional contribution we will ask of
food is to promote health and well-being in all facets. The requirement
is that it should develop in a free framework, based on the best scien-
tific available advice, with transparency as a fundamental guarantee.
In this context, new disciplines (e.g. nutrigenomics) are emerging and
new trends towards a more conscious, better informed, consumer are
foreseen that will allow an appropriate reaction to these new challenges
in the medium and long term.

Key words: Food Challenges, Nutrigenomics, Health Claims,

Nutrition Claims, Functional Foods.
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Los referentes de calidad en alimentacion estan cambian-
do de forma acelerada. En nuestras sociedades desarrolladas
hemos superado la preocupacion relativa a la disponibilidad de
alimentos bésicos, y, mientras exigimos o incluso muchas veces
damos ya por descontado que la inocuidad bebe estar también
asegurada, nuestra sociedad se concentra (y de modo clave a
través de la alimentacion) en hacer frente a las denominadas
enfermedades cronicas de nuestro tiempo (enfermedades
cardiovasculares, diabetes, obesidad, diversos tipos de cancer,
osteoporosis, artrosis, epresion y enfermedades autoinmunes)
De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud estos pro-
blemas suponen casi el 50 del total de enfermedades y el 60 %
del total de defunciones en todo el mundo y estan directamente
relacionadas con la dieta, sin perjuicio de la incidencia de otros
factores como la edad, sexo, ejercicio fisico, predisposicion ge-
nética, tabaquismo o alcoholismo. Ademas, le queremos pedir a
la alimentacién que contribuya a mejorar nuestras prestaciones
y bienestar en general.

Por otro lado, sabemos que nuestra perspectiva de salud,
bienestar y longevidad estd muy relacionada con la diversidad
bioquimica de los alimentos que comemos. Ante ello, la industria
alimentaria ha respondido incrementando la comunicacion sobre
las propiedades saludables de los alimentos y en la Unién en
Europea se ha llegado a un consenso para la adopcion de un
marco legislativo para las alegaciones o declaraciones de salud
y nutricionales en los alimentos (Health claims y Nutritional
claims). Este nuevo marco, al que se ha llegado tras un periodo
de mas de 3 afios de controversia, cambia de forma bastante
radical los planteamientos nutricionales tradicionalmente apli-
cados a la alimentacion, y refrenda importantes expectativas
de mejora de la salud a través de la alimentacion a la vez
que sustenta, en la medida que aporta seguridad juridica, un
previsible crecimiento econémico del sector de la alimentacion
relacionado con la salud.

Sin embargo, nuestra respuesta a la alimentacion depende
mucho de las caracteristicas individuales codificadas en nuestros
genes, asi como también de la historia individual que va que-
dando marcada en nuestros cromosomas, de forma permanente
o temporal, determinada por el estilo de vida que seguimos,
por los diferentes episodios e incidencias y, en particular, por
la alimentacion practicada durante las etapas mas activas de
nuestro desarrollo. En los préximos afios, ya hoy también, lo
adicional que pedimos a los alimentos es que nos den mas salud
y bienestar en la longevidad.

Calidad y seguridad alimentaria en Europa:
una necesidad

En principio, la seguridad alimentaria se refiere tanto a la
disponibilidad como a la inocuidad de los alimentos. Pero, de
hecho, la preocupacion de los europeos (véase el Eurobarémetro
de febrero de 2006, http://www.efsa.europa.eu/about_efsa/
communicating_risk/risk_perception/catindex_en.html) no esta
en asegurar la disponibilidad de alimentos, un problema que
afecta a los paises menos desarrollados. Sin duda, en nuestras
sociedades mas desarrolladas, con muchos alimentos dispo-
nibles, el énfasis se acentla en asegurar la inocuidad de los
alimentos y esto es lo que se suele entender ya en Europa por
seguridad alimentaria.

Bases de la seguridad alimentaria, niveles de riesgo
y Su percepcion

Los alimentos tienen componentes indeseables, proceden-
tes por ejemplo de las plantas o de los animales originarios.
Puede también ocurrir que, en cualquier punto de la cadena
alimentaria (produccién, procesado, distribucién, preparacion,
etc.), los alimentos entren en contacto con otras substancias,
naturales o artificiales, microorganismos u otros factores en
general. Asi, se habla de factores de peligro (o factores adver-
sos) al referirnos a cualquier medio, lugar, proceso, condicion
0 agente (bioldgico, quimico o fisico) presente en un alimento
gue pueda causar un efecto perjudicial para la salud. El peligro,
estrictamente, es la capacidad potencial de un determinado
factor peligroso de producir efectos adversos; mientras que el
riesgo es la probabilidad y severidad de un efecto adverso para
la salud como consecuencia de la exposicién a un factor de
peligro; es decir, resulta de la combinacién de ambos aspectos:
probabilidad y severidad de los efectos adversos.

La cadena de produccién alimentaria es muy compleja y
la seguridad debe garantizarse en todos sus eslabones, desde
la produccién primaria (agricultores y ganaderos, incluyendo la
produccién de piensos para los animales y la produccién de ani-
males que puedan usarse como piensos 0 como alimentos para la
poblacion), pasando por la transformacién y conservacion, hasta
el transporte, distribucion y venta de los alimentos, y terminando
en el consumo de los mismos. El lema es “desde la granja hasta
la mesa”, y es valido para todos los sectores y procedencias,
puesto que las conexiones entre compartimentos facilitan la
transmision y a veces la magnificacién de los problemas. Es de
destacar que el sector que opera directamente con los alimentos
(agricultores, fabricantes, productores, manipuladores), tanto en
alimentacion humana como animal, es el que tiene la principal
responsabilidad en seguridad alimentaria, pues estan en mejores
condiciones de asegurar los suministros.

La trazabilidad o posibilidad de encontrar y seguir el rastro,
a través de todas las etapas de la cadena alimentaria, es una
herramienta muy Util en la seguridad alimentaria y resulta clave
en las situaciones de alarma. Supone poder retirar del mercado
aquello que represente un riesgo para la salud del consumidor,
identificar la procedencia de los materiales, los procesos aplica-
dos, etc., 0 bien puede suponer poder informar adecuadamente
(a los consumidores o a los responsables del control) y evitar
asi mayores perturbaciones en caso de problemas de seguridad
alimentaria. Los requerimientos de trazabilidad y seguimiento
post-comercializacion, aplicados de forma pionera a alimentos
trasgénicos, han propiciado el desarrollo de esquemas rigurosos
de trazabilidad que, de modo progresivo, se iran extendiendo al
resto de productos alimenticios.

El asesoramiento cientifico, se consolida como parte
esencial del analisis de riesgos, y esta en la base de las politi-
cas de seguridad alimentaria de los paises mas desarrollados;
fundamenta el desarrollo de directrices, normas y todo tipo de
otras recomendaciones para la seguridad alimentaria. El analisis
de riesgo se compone de tres elementos principales: determi-
nacion o evaluacioén del riesgo (basada en criterios cientificos),
gestion del riesgo (politica), e informacion o comunicacion del
riesgo (a todas las partes interesadas y al publico en general).
Es una disciplina emergente, en fase de intenso desarrollo. La
comprension de la asociacién entre una reduccion de los factores
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adversos o de peligro asociados a un alimento, y la reduccion del
riesgo de efectos adversos para la salud de los consumidores,
es clave en el desarrollo de controles de seguridad alimentaria
apropiados.

El consenso actual sobre las caracteristicas de un buen
asesoramiento cientifico considera como elementos principales,
la independencia (de toda clase de poderes e influencias) y la
transparencia (con amplia publicidad de las decisiones, inclui-
dos los detalles y procedimientos), ademas de la excelencia
cientifica. Junto a ello es preciso que el estudio o evaluacion
cientifica se efectlie en un contexto real, practico, que sea efec-
tivo, y que pueda ser comprendido (transparente) por personas
no especializadas. El proceso, en el que también los alimentos
transgénicos han estado y contintian en vanguardia, comprende
al menos las siguientes etapas:

= Identificacion del problema y analisis del contexto en el
que se desenvuelve.

= Caracterizacion del riesgo y justificacion de cualquier jui-
cio de valor o estrategia aplicada en la evaluacion del riesgo.

= Elucidacion de los mecanismos.

= Andlisis de posibles opciones aplicables en la gestion
del riesgo.

Sin embargo, la evaluacion del riesgo no proporciona toda la
informacion en la que deben basarse las decisiones de gestion del
riesgo. En la gestion han de tenerse en cuenta, dependiendo de
cada caso, factores sociolégicos, éticos, econémicos, culturales,
tradicionales, medioambientales, asi como la correcta valoracion
de la capacidad técnica disponible para implantar posibles me-
didas de actuacion. En todo caso, es importante que todas las
partes interesadas o afectadas por la posible decision de gestion,
hayan tenido la oportunidad de hacer sus aportaciones al propio
proceso de gestion del riesgo: organizaciones de consumidores,
industrias alimentarias, instituciones de investigacion y forma-
cion, asi como entidades legisladoras/reguladoras.

La transparencia, la confianza y el principio de precaucion

Probablemente la Union Europea y los EEUU mantienen el
suministro de alimentos mas seguro del planeta, pero la credi-
bilidad conseguida por los actuales paneles cientificos europeos
(Autoridad Europea en Seguridad Alimentaria, European Food
Safety Authority (EFSA)) o instituciones como la FDA americana
(Food and Drug Administration. Administracién de Drogas y
Alimentos de los Estados Unidos), no es ajena a la aplicacion de
los principios de transparencia, que deben estar bien estructura-
dos. Asi por ejemplo, las opiniones (y también las actas de las
sesiones) son inmediatamente hechas publicas con todo detalle
a través de Internet, antes de que las decisiones politicas o de
gestion sean adoptadas (véase: http://www.efsa.europa.eu/).
De este modo, todos los intereses individuales, empresariales o
sectoriales, tienen igual acceso a la informacion, lo que facilita
una gestion ordenada y participativa en materia de seguridad y
calidad alimentaria.

En manos de la administracion queda siempre el prin-
cipio de precaucion, un mecanismo que permite seleccionar
actuaciones de gestion de riesgos para proteger la salud de
los consumidores, en el caso de nuevos productos, procesos o
circunstancias para los cuales no se ha acumulado suficiente

informacion cientifica sobre su inocuidad, aunque no haya evi-
dencias de que hayan de generar efectos adversos. Pero cabe
destacar que las administraciones tienden a ser cada vez mas
prudentes y conservadoras y, aungque es un recurso al que pueden
acudir, su aplicacion (igual la accion que la no accién) implica
también riesgos y ello también debe ser resaltado: hay que tener
en cuenta que la credibilidad de cualquier sistema de andlisis de
riesgos se resiente mucho ante la repetida aplicacion de medidas
no proporcionales a la magnitud de los problemas.

La percepcion y aceptacion del riesgo por parte de los
consumidores puede variar mucho, y a menudo dependiendo
de factores culturales o psicoldgicos més que de los resultados
de una evaluacion cientifica. Es corriente que a las sustancias
artificiales (un plaguicida, por ejemplo) el publico en general les
asigne un riesgo mayor que a una sustancia o factor de peligro
natural (de tipo bacteriano por ejemplo), aunque la evidencia
cientifica indique todo lo contrario. En general, existe una mayor
predisposicion a aceptar mejor los riesgos de naturaleza y efectos
bien conocidos, aunque sean importantes (trafico, fumar, etc.),
que aquellos que, aun en ausencia de evidencias de peligro
alguno, sean de naturaleza incierta. La aceptacion o no de un
determinado riesgo es una actitud compleja que también puede
depender de la relativa confianza que tengamos en las fuentes
de informacion, o pueden influir diversos otros factores o convic-
ciones, como el creer que determinada innovacion acarrea cierta
injusticia o que produce efectos colaterales no deseados.

La Autoridad Europea en Seguridad Alimentaria (EFSA)

La creacion de la EFSA (Eruopean Food Safety Authority,
Autoridad Europea en Seguridad Alimentaria)(EC, 2002) (http://
www.efsa.eu.int/), ha supuesto la unificacion de las funciones
de dictamen, arbitraje y asesoramiento cientifico que provisio-
nalmente se asignaron al Comité cientifico de la alimentacion
Humana (SCF, Scientific Committee on Food, 1997-2002) y a
otros comités en 1997, y la consolidacién de un proceso de
mejora cualitativa en Europa, con una reestructuracion iniciada
a partir de 1996, que no fue ajena a las crisis alimentarias, la
de las vacas locas en particular. EI compromiso europeo de
avanzar en las politicas conjuntas de seguridad alimentaria,
resultd consolidado con la creacion en 2002 de la EFSA, con
sede actual en Parma (lItalia), y cuya funcién clave es el anéalisis
experto y la evaluacion cientifica de los riesgos y la informacion o
comunicacion de los mismos. En manos de los estados miembros
y de la Comision Europea (CE) queda la tarea de gestionar los
riesgos. La EFSA también contribuye a establecer redes de co-
operacion cientifica y técnica, colaborando de manera particular
con agencias o entidades de funcién similar en los diferentes
estados miembros. Se encarga, generalmente las cuestiones
vienen canalizadas a través de la CE, de evaluar las solicitudes
de la industria o las incidencias en cuanto a substancias y
procesos, incluyendo el apoyo cientifico a la CE en los casos de
crisis o alarmas alimentarias

El nimero y la denominacién de los diferentes paneles
cientificos (aditivos, saborizantes y materiales en contacto,
en alimentacion humana; aditivos y productos o substancias
usados en alimentacion animal; productos dietéticos, nutricion
y alergias; organismos modificados genéticamente; productos
para la proteccion vegetal; peligros bioldgicos; contaminantes
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en la cadena alimentaria; salud y bienestar animal, residuos y
salud vegetal) en los que se estructura la EFSA estan sujetos a
posibles modificaciones por la CE, dependiendo de los desarrollos
cientificos y técnicos. Funciona también un comité cientifico
coordinador y para el andlisis de los temas interdisciplinarios
cuando afecten a varios de los 9 paneles cientificos establecidos
0 no estén cubiertos por ninguno de ellos. En relacion con los que
podriamos denominar “alimentos funcionales”, las competencias
corresponden al Panel Cientifico NDA (productos dietéticos,
nutricion y alergias) que se ocupa en particular de los aspectos
nurtricionales, de los nuevos alimentos y de la evaluacion de las
propuestas de nutritional claims y healths claims (Alegaciones
nutricionales y Alegaciones de salud o de propiedades saludables
en los alimentos) (véase mas adelante).

La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria (AESA)

Paralelamente a la creacion de la EFSA, los diversos paises
miembros de la UE han iniciado también la reestructuracion
de sus sistemas. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
(AESA) (http:/iwww.aesa.msc.es/aesa/web/AESA.jsp) fue creada
por la Ley 11/2001 de 5 julio (BOE n°® 161 de 6 de julio de
2001) como un organismo publico con caracter de Organismo
Auténomo, de acuerdo con lo previsto en la Ley 6/1997, de
Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del
Estado, posee personalidad juridico-publica diferenciada y esta
adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, al que corresponde
su direccidn estratégica y la evaluacion y control de los resultados
de su actividad. Tiene como misién garantizar el mas alto grado
de seguridad y promover la salud de los ciudadanos, y entre sus
funciones estéa la de coordinar actuaciones relacionadas directa o
indirectamente con la seguridad alimentaria, instar actuaciones
ejecutivas y normativas de las autoridades competentes
(especialmente en situaciones de crisis 0 emergencia), coordinar
el funcionamiento de las redes de alerta existentes en el ambito de
la seguridad alimentaria, asesorar en la planificacion y desarrollo
de las politicas alimentarias, y elaborar, en coordinacion con el
Comité Cientifico (http://www.aesa.msc.es/aesa/web/AESA.jsp)
informes técnicos y difundirlos.

El Estatuto de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
se establecié en 2002 (Real Decreto 709/2002 , de 19 de julio,
BOE nim. 178, de 26 de julio de 2002).

Alimentos transgénicos

Los organismos modificados genéticamente (OMG, OGM,
GMO) pueden definirse como organismos en los cuales el
material genético (ADN) ha sido alterado utilizando técnicas de
ingenieria genética, de un modo selectivo que no ocurre en los
cruzamientos o apareamientos o por recombinaciones naturales.
Por ejemplo, es posible seleccionar genes o fragmentos concretos
de ADN vy transferirlos de un organismo a otro, entre individuos
de la misma especie o0 entre especies distintas. Los alimentos
0 piensos consistentes en OMG (se trata hasta el momento de
plantas modificadas genéticamente) o producidos a partir de
ellos, se conocen como alimentos modificados genéticamente o
alimentos transgénicos. Los procedimientos biotecnoldgicos que
se aplican no tienen porqué implicar mas riesgo que otros en
uso. De hecho, no hay ninguna evidencia de mayores problemas
y, en términos genéricos no puede afirmarse que los alimentos

transgénicos sean intrinsecamente mas o menos peligrosos
que sus variedades homdlogas tradicionales. Dependiendo
de las modificaciones genéticas introducidas los alimentos
transgénicos, habran incorporado caracteristicas particulares,
y quizas se habran modificado, intencionadamente o no, otras
caracteristicas propias del alimento. La opinién que corresponda
sobre la seguridad o el valor nutricional de un nuevo alimento
debe ser establecida segln el tipo de alimento, y para cada
caso en particular.

Sin embargo, en algunas de las areas desarrolladas del
planeta, particularmente en la Unién Europea (UE), se han
introducido sistemas de evaluacion muy rigurosos, que no
tienen precedentes en ningln tipo de medidas preventivas en
alimentacion, y normas estrictas de etiquetado para asegurar
que el consumidor pueda elegir entre alimentos modificados y
no modificados genéticamente. La legislacion europea sobre
OMG se introdujo a principios de los 90, siendo el principal
referente la Directiva 90/220/EEC, sustituida y actualizada
por la Directiva 2001/18/CE sobre la liberacion intencional en
el medio ambiente de organismos modificados genéticamente
(EC, 2001). Mas recientemente (2003) el Consejo, a propuesta
de la Comision y previa aprobacion del Parlamento europeo
adoptd dos nuevas normas, sobre trazabilidad y etiquetado de
OMG y sobre la comercializacion y etiquetado de los alimentos
y piensos que procedan, contengan o consistan en OMG (CE,
2003) (véase http://mww.europa.eu/scadplus/leg/es/ivb/121170.
htm). El proceso para la eventual autorizacion y comercializacion
de alimentos transgénicos se ha basado en parte en la anterior
Regulacion EC 258/97, sobre Nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios (EC, 1997).

En definitiva el procedimiento establecido para cada
eventual aprobacion, es por etapas y sobre la base de una
evaluacion de los riesgos para la salud y para el medio
ambiente, y debe efectuarse para cada caso particular y antes
de que cualquier OMG o productos que los contengan, o sus
derivados, puedan ser liberados al medioambiente o puedan ser
comercializados en Europa (CE, 2003).

Para la evaluacion de riesgos, en primer lugar se lleva a
cabo una estrategia comparativa entre el cultivo transgénico (o
sus productos) y sus homologos tradicionales no transgénicos. A
estos efectos, cabe destacar que en la evaluacion se atiende a dos
conceptos previos, “familiaridad” y “equivalencia substancial”,
que fueron desarrollados inicialmente por la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) (OECD, 1993)
y posteriormente extendidos por otros organismos (WHO/FAO,
2000). La “familiaridad” engloba la idea de que el conocimiento
y la experiencia en determinados cultivos, métodos, etc.,
suponen una ventaja (con respecto a cultivos menos conocidos) a
la hora de plantear con mayor confianza un andlisis de riesgos. El
concepto de “equivalencia substancial” expresa la idea de que los
organismos existentes o los productos utilizados como alimentos
o como fuente de ellos, pueden servir de base o referencia, para
compararlos con los nuevos organismos o alimentos modificados.
Asi, si un nuevo alimento substancialmente equivalente a su
homologo tradicional, puede ser tratado del mismo modo con
respecto a su seguridad e indicaciones.

El establecimiento de la equivalencia substancial de un
alimento genéticamente modificado es, basicamente, sélo un
punto de partida para la evaluacion, una forma de comparar el
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transgénico con su homologo convencional, y que puede servir de
base para estructurar més sélidamente la evaluacion de riesgos
(toxicologia, nutricion, etc.).

Los aspectos a considerar en la evaluacion de los OMG
son: a) Las caracteristicas de los organismos implicados
(dador y receptor); b) Los genes insertados; c) Las potenciales
consecuencias de la modificacion genética; d) El impacto
potencial sobre el medioambiente; e) La toxicidad potencial
de los productos génicos y metabolitos; f) La influencia del
procesado de los alimentos; g) Los cambios potenciales de
la dieta; h) El posible impacto nutricional a largo plazo; i)
El impacto potencial de la transferencia horizontal de ADN
a microorganismos. Deben considerarse tanto los efectos
intencionados (de acuerdo con los objetivos del proceso
de transformacion) como los no intencionados (puestos de
manifiesto en el analisis comparativo y que no corresponden,
en principio, a los efectos esperados). A veces los efectos “no
intencionados” pueden anticiparse o explicarse en términos
del conocimiento cientifico que se tiene sobre los organismos
implicados, su metabolismo e interrelaciones. También se
ha introducido un plan de control para trazar e identificar,
después de que hayan sido comercializados (seguimiento post-
marketing), cualesquiera efectos (directos, indirectos, retardados
0 inesperados) relacionados con los OGM o con productos de
los mismos, que puedan repercutir en la salud humana o el
medioambiente. Y se han indicado orientaciones para disefiar
un plan de control de la liberacién intencional de OMG en el
medioambiente (EC, 2001; CE, 2003). Y en todo caso, se deben
cumplir requerimientos estrictos de etiquetado; asi, esta bien
establecido que el etiquetado indicara claramente la presencia
de OMG (CE, 2003).

En principio, la evaluacion nutricional debe contemplar:
a) la composicién en nutrientes, b) su eficacia biologica, c)
la evaluacion del impacto sobre la ingesta diaria y el impacto
nutricional. En el caso de nuevos alimentos modificados
genéticamente que pretendan modificar la calidad nutricional
se requieren estudios adicionales especificos, como estudios
metabdlicos y de metabolitos, disefiados de acuerdo con la
modificacion genética.

Las normas recientemente aprobadas en la UE, enfatizan
la importancia de implementar la trazabilidad de los OMG, para
seguir los movimientos de todos los productos modificados gené-
ticamente a través de las cadenas de produccion y distribucion,
facilitar el control de cualquier efecto sobre el medioambiente,
garantizar un etiquetado preciso y el control de las alegaciones
Yy, en su caso, permitir la retirada del mercado de productos si
apareciera cualquier efecto justificativo. En el caso de los alimen-
tos transgénicos, ademas, las actuales normas limitan el periodo
de autorizacion, que no podra ser superior a 10 afios, aunque
las autorizaciones podran renovarse en base a una evaluacion
de los resultados del seguimiento/control post-comercializacion,
y en funcion de cualquier nueva informacion relativa a riesgos
para la salud humana y medioambiental.

Alimentos funcionales

Hasta hace poco considerdbamos a los alimentos que inge-
rimos poco mas que meramente como una fuente de energia y
de elementos estructurales o en relacion a unos requerimientos

esenciales de vitaminas y minerales que creiamos bien estable-
cidos. Sin embargo, hay un creciente conocimiento de nuevas
propiedades de estos nutrientes (véase por ejemplo (EC, 2002;
Palou et al., 2003; Felipe et al., 2005; Ribot et al., 2005;
Rodriguez et al., 2005; Mercader et al., 2006) y, mas aun,
de los alimentos como fuente de otras numerosas moléculas
bioactivas y reguladoras, presentes en los alimentos o que se
forman a partir de ellos, y que son capaces de interaccionar
con genes, proteinas y otras biomoléculas, implicadas en la
regulacion metabdlica, en procesos como la transcripcion, tra-
duccion o modificaciones posteriores, en la activacion directa de
procesos bioquimicos, etc. De este modo, ciertos componentes
alimentarios individuales, combinaciones de ellos y dietas en su
conjunto, resultan tener efectos muy marcados sobre la salud
0, en otros casos, sus efectos son menos perceptibles de modo
inmediato pero se muestran capaces de decantar adaptaciones
de nuestro organismo, por ejemplo al afectar el mantenimiento
del equilibrio homeostatico determinante de las condiciones de
salud y bienestar, en el sentido de favorecer o prevenir deter-
minadas enfermedades crénicas u otras alteraciones a medio
y largo plazo. Son caracteristicas que definen a los alimentos
funcionales (Chadwick et al., 2003; Palou et al., 2004b; Palou
et al., 2005a; Palou et al., 2005b; Scientific Committe on Food
(Alexander, 2006).

El consumidor en nuestras sociedades desarrolladas, con
un crecimiento de su capacidad adquisitiva que se lo permite,
no se conforma con exigir que los alimentos sean seguros, que
su disponibilidad esté asegurada y que sean inocuos, y tampoco
se contenta o no se contentard con lo que tradicionalmente se
venia esperando de los alimentos (energia, nutrientes para la
construccion o renovacion de nuestras estructuras corporales,
que nos satisfagan el hambre y el placer de comer, su papel en
las relaciones sociales, en las tradiciones, etc.), incluyendo pre-
ferencias mas recientes como demandar que los alimentos sean
variados o que su produccion sea respetuosa con el bienestar
animal y con el medioambiente. Ademas de todo ello, espera
que los alimentos le proporcionen mas salud y bienestar.

De ahi surge el concepto de alimentos funcionales, presen-
tes ya en el supermercado en nimero creciente y variados en la
medida en que se acumulan evidencias de que determinados
alimentos y/o componentes alimentarios --sean los tradicional-
mente considerados o sean los enriquecidos o modificados, o los
nuevos alimentos y formas de alimentacion-- tienen el potencial
de mejorar las capacidades fisicas y mentales, en definitiva las
funciones orgénicas, de modo que su consumo resulte en un
beneficio para la salud y bienestar, y/o reduzca el riesgo de sufrir
enfermedades crdnicas o alteraciones, etc. Agrupados en dianas
para futuros desarrollos, podemos citar campos como el de los
antioxidantes, los alimentos que inciden sobre el sistema cardio-
vascular, los probiéticos y prebidticos, los planteados para incidir
en el metabolismo intermediario, la obesidad, el crecimiento,
desarrollo y diferenciacion, o los dirigidos sobre el humor y
comportamiento, entre otros. Asociado a ello esta teniendo lugar
el desarrollo de las ciencias y tecnologias de los alimentos pero
también de los usos y costumbres en alimentacion (Chadwick
et al., 2003; Palou et al., 2004b; Palou et al., 2005a).

La Nutricion del momento actual, se embebe de otras
ciencias como la Bioquimica y la Biologia Molecular y la
Fisiologia en sentido amplio (con los nuevos conocimientos
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del Metabolismo humano, la Fisiologia o la Genética), lo cual
contribuye a reforzarla y a convertirla asi en una ciencia solida,
con capacidad predictiva.

En suma, el conocimiento cientifico creciente determina
que hoy los consumidores seamos mas conscientes de que
los alimentos, practicamente todos, contienen componentes
beneficiosos y componentes adversos vy, sin duda, la presente
etapa en el desarrollo de la alimentacion viene marcada por el
objetivo de mejorar estos alimentos.

Estrategias globales contra la obesidad y sus complicaciones

En las dltimas décadas ha habido un reconocimiento cre-
ciente en los paises desarrollados de que ciertas enfermedades
cronicas no transmisibles estan estrechamente relacionadas con
la alimentacion y otros aspectos del estilo de vida (estrés, poco
ejercicio fisico, tabaquismo). La obesidad se ha convertido en
el primer problema nutricional de nuestro tiempo, y se acom-
pafia de complicaciones como la diabetes y las enfermedades
cardiovasculares, entre otras, de enorme trascendencia. Las
enfermedades cardiovasculares son la causa principal de mor-
bilidad y muerte prematura en los paises desarrollados y llama
también la atencion la creciente prevalencia de la diabetes
mellitus tipo 2, con una expansion que, paralelamente, a la de
la obesidad, adquiere caracterisitcas epidémicas; osteoporosis,
etc. Las cifras de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
son escalofriantes: mas de 1000 millones de personas en el
mundo tienen sobrepeso y casi 300 millones de adultos son
clinicamente obesos, siendo el problema especialmente grave
en los paises desarrollados. El cancer es la segunda causa de
defuncién en casi todos los paises desarrollados, y al menos
ciertos tipos se asocian a la alimentacion, al igual que diversas
enfermedades autoinmunes, siendo evidente la asociacion de la
obesidad con las principales enfermedades crénicas de nuestro
tiempo (enfermedades cardiovasculares, diabetes mellitus tipo 2
y ciertos tipos de cancer), lo que confiere al conjunto la categoria
de principal problema nutricional y de salud.

Las estrategias tradicionales para la prevencion y tratamien-
to del sobrepeso y la obesidad se han demostrado francamente
ineficaces al incidir, casi exclusivamente, en la prescripcion o
recomendacion individualizada de cambios en los comporta-
mientos de las personas afectadas. Las recomendaciones de
comer menos Yy equilibradamente y de hacer ejercicio moderado
chocan con multiples aspectos de nuestra cultura ‘occidentali-
zada’ que, de hecho, promueven la obesidad (mayor densidad
energética de las comidas, comida rapida, relacion de la alimen-
tacion con los actos sociales y con el ritmo de vida, estrés, poca
actividad fisica, automovil, TV, etc.,). Reconocido el problema,
puesto que sus consecuencias econémicas y sociales son ya muy
aparentes, es dificil no darse cuenta de que las claves para el
éxito de cualquier politica de salud publica y alimentaria en este
campo no pasan sélo por promover cambios de comportamiento
individuales, sino que precisan de la complicidad de todos los
interlocutores sociales interesados (empresas, legisladores,
consumidores, medios de comunicacion, educadores, etc.) vy,
en particular, pasan por la necesidad de un considerable in-
cremento de la financiacion de la investigacion cientifica, pues
desconocemos mucho sobre casi todo.

Espafia esta siendo pionera en un abordaje interesante,
ciertamente original, del problema en el marco de la llamada

de la OMS. El Ministerio de Sanidad y Consumo ha elaborado
y priorizado la Estrategia para la Nutricion, Actividad Fisica
y Prevencion de la Obesidad (NAOS), con la colaboracion de
administraciones, cientificos y empresas de todos los &mbitos
(industria de la alimentacion y bebidas, distribucion, hosteleria
y restauracion, entre otras), con propuestas de acciones en
el ambito empresarial, familiar y comunitario, en el ambito
escolar y en el &mbito sanitario y, debe destacarse, desde la
conciencia de que es necesario implicar a toda la sociedad en
su conjunto. Es una propuesta pionera, valiente y comprometi-
da, que serd seguida por otros paises europeos. El objetivo es
fomentar una alimentacion saludable y promover la actividad
fisica para invertir la tendencia ascendente de la prevalencia
de la obesidad y reducir substancialmente la morbilidad y
mortalidad atribuible a las enfermedades crénicas. La estra-
tegia NAOS es asi, aun sin excluir la posibilidad de iniciativas
de tipo normativo, una iniciativa que se formaliza mediante
recomendaciones, acuerdos voluntarios y autorregulacion,
propiciando numerosos tipos de acciones concretas que son
las que habran de darle el contenido, progresivo y expansivo,
que substancie su éxito. Cabe destacar que la iniciativa ha
encontrado una favorable acogida de la industria alimentaria
espafiola através de la FIAB.

Por su parte, en Europa se ha aprobado la propuesta sobre Ale-
gaciones Nutricionales y Alegaciones de Salud en los Alimentos 2,
una iniciativa de la CE de tipo normativo sobre las normas que deben
regir uniformemente en todos los estados miembros para reducir la
situacion actual de anarquia en la publicidad sobre alimentos-salud
(cada pais hace su propia interpretacion -a menudo oscilante- de
las propiedades o beneficios que puede ser o no alegados en eti-
quetas, anuncios publicitarios, etc.), que favorece la proliferacion
de publicidad engafiosa, no sustentada en evidencias cientificas, y
afecta a todos los consumidores, incluyendo la poblacion infantil y
juvenil. Lanueva legislacion (véase mas adelante)incluye posibles
prohibiciones de alegaciones nutricionales o de salud para aquellos
alimentos que no respondan a un “perfil nutricional” minimamente
saludable (alimentos ricos en grasa saturada, sal, etc.), perfil que
deberé ser evaluado de modo independiente por la EFSA (Autoridad
Europea en Seguridad Alimentaria (http://www.efsa.eu.int/).

Sin duda, ambas iniciativas, la estrategia espafiola NAOS
(y la PERSEOQS) y la propuesta de caracter normativo de la CE,
son perfectamente conjugables al encaminarse hacia objetivos
comunes, responden a la realidad de sus relativas diferencias
en cuanto a la cercania al ciudadano, su salud, y a los intere-
ses socioecomicos en juego. El talante conciliador en el que se
apoya la estrategia espafiola NAOS con una imagen positiva en
la que no hay alimentos buenos o malos, sino una dieta bien o
mal equilibrada esta muy bien, sobretodo en el entretiempo,
en estos momentos, y sin duda esta estrategia facilitard que
todos los interlocutores sociales (industria, consumidores,
educadores, legisladores, cientificos) nos podamos encontrar
mejor posicionados a la hora de enfocar los cambios, en algin
momento normativos, hacia los que la alimentacion se dirige
ineludiblemente: méas salud y bienestar. Reciprocamente, la
existencia de la propuesta europea de Regulacion puede tener
efectos muy positivos en el contexto de estrategias como la
NAOS, ya que una normativa en el horizonte préximo favorece las
complicidades, incluso las méas entusiastas que, en su ausencia,
nunca se despertaron.
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Puede ser que, de momento, sea politicamente més correc-
to seguir diciendo que no hay alimentos buenos y malos (véase
mas adelante), pues es cierto que los efectos dependen de la
dosis. Pero admitamos que las dudas van creciendo.

El necesario cambio en el restaurante

Puede parecer extrafio que, con los conocimientos ya
actualmente disponibles, este sector permanezca casi inamovi-
ble y continte ofreciendo sus productos, muchos de ellos que
podrian considerarse adversos o nutricionalmente inadecuados
en el sentido que, por ejemplo, varios de ellos no superarian la
evaluacion cientifica a la que hoy en dia se somete a los nuevos
alimentos en Europa. La proliferacién de grasa saturada, sal,
acidos grasos trans, azlcares sencillos, e incluyendo especias
diversas utilizadas esencialmente para completar el sabor,
aroma o la palatabilidad de los alimentos que se ofrecen y la
estimulacion del apetito-- debiera ser objeto de una atencion
especial. Curiosamente, este no es sélo un problema asociado
a los centros de restauracion de precio bajo o moderado vy si,
por ejemplo, observamos con detenimiento lo que se ofrece en
convenciones de alto standing o cécteles, ‘enriquecidos’ con
variados canapés de todo tipo, son raros aquellos que podrian
calificarse de comida saludable. Muy al contrario, el objetivo
deberia ser conjugar lo apetitoso con lo saludable.

Nuevos referentes en alimentacion: eficacia
y mecanismos. Alegaciones nutricionales
y de salud en los alimentos

Avances en Nutrigenémica y demanda de nuevos alimentos

Desde el punto de vista de los efectos de los alimentos, la
Nutrigendmica es una disciplina emergente que estudia como
interacciona la informacion de los alimentos con la de los genes,
y cuales son las consecuencias. Utiliza técnicas tradicionales
pero también las nuevas tecnologias émicas -- genémica
(genes y variantes), transcriptomica (los diferentes mRNASs),
protedmica (pool o acervo de proteinas), metabolémica (el
conjunto de metabolitos)--, se nutre de los rapidos avances en
el conocimiento de los genes que conforman el genoma, sus
mecanismos de regulacion y como ciertos componentes de los
alimentos inciden en estos sistemas (Palou et al., 2004a; van
Ommen, 2004). La Nutrigendmica permitird mejorar tanto la
seguridad como la eficacia de los alimentos al acceder a un
nivel de comprensién mas preciso de las influencias de los
alimentos y sus componentes en nuestros sistemas homeos-
taticos, con nuevas aproximaciones para la determinacion
de efectos, beneficiosos o adversos, en fases precoces; por
ejemplo, anticipadamente al desarrollo de una enfermedad. El
impacto de la Nutrigenémica tiende en el futuro a desarrollarse
en dos vertientes principales:

a) La Biologia de Sistemas Nutricionales que ofrece una
mejor comprension del impacto de los componentes de nues-
tra dieta (tanto como sustratos, intermediarios o reguladores)
en el entramado metabdlico. En nutrigendmica pretendemos
describir el sistema biolégico (el funcionamiento de una célula,
tejido, sistema bioldgico en general, o nuestro organismo com-

pleto en el caso mas amplio que aqui nos interesa) casi en su
totalidad, en términos de su composicion de miles de mRNAs,
proteinas y metabolitos, y las combinaciones de todos ellos.
Desde luego nos gustaria poder describir completamente cada
sistema homeostatico, para asi poder percibir desplazamientos
de este sistema, previos a la aparicion de alteraciones o factores
de riesgo que pronto o tarde pueden dar lugar a determinadas
alteraciones mas definidas (enfermedades u otros fenotipos
de interés). Sin embargo, tratar los sistemas metabdlicos y
los productos alimentarios como piezas aisladas puede ser Util
solo a efectos de estudio o por conveniencias descriptivas o
expositivas, pero nos enfrentamos a una muy compleja red de
enlaces e interacciones que dificulta cualquier simplificacion
(Guimera and Nunes Amaral, 2005). Para hacer realidad este
suefio, las actuales herramientas habitualmente aplicadas al
andlisis de datos son todavia insuficientes y necesitaremos
nuevas aproximaciones matematicas y de gestion informatizada
de datos (van Ommen, 2004; Guimera and Nunes Amaral,
2005).

b) La Nutricion personalizada, que entiende como
cada persona responde a los alimentos en funcién de sus
peculiaridades individuales; considera los polimorfirmos, las
diferentes variantes génicas, en los cuales la presencia de un
alelo u otro supone solo cierta diferencia, aunque sea pequefia,
con respecto a determinada funcion, y considera también las
combinaciones de multiples variantes que contempladas ais-
ladamente no tienen efecto funcional pero que en combinacion
determinan nuevas propiedades y efectos metabolicos (Palou et
al., 20044a; van Ommen, 2004). Considera también la historia
metabdlica de cada persona, el resultado de su exposicion a
distintos nutrientes y otros factores a lo largo de las diferentes
etapas de la vida (epigenética); sin duda esta historia indivi-
dual contribuye significativamente a una respuesta también
individualizada.

Por otro lado, el desarrollo y aplicaciones de la nutrigeno-
mica estan vinculados al creciente desarrollo de las tecnologias
de la informacion, y discurren en paralelo a otras disciplinas
como la farmacogendémica. Sin duda estos nuevos conocimien-
tos debieran converger y alcanzar sinergias con los desarrollos
biotecnoldgicos capaces de proporcionar una amplia variedad
de nuevos alimentos con propiedades mejoradas. Su evolucion,
conjunta o no, dependera de los desarrollos econémicos que
permitan nuevas cotas de calidad de vida, de la percepcion,
aceptacion o no, o grado de entendimiento de la nutrigenémica
y de la biotecnologia en general por la sociedad, industria,
diferentes grupos y personas, los cuales pueden apreciar las
posibilidades de las nuevas tecnologias de modos muy dife-
rentes. Cuestiones éticas y sociales asociadas a la genémica
son también de aplicacion aqui (Chadwick et al., 2003; Palou
et al., 2005a; Bergmann et al., 2006).

Por ello, tanto la nutrigenémica como la ciencia de los
alimentos funcionales, puede plantearse preguntas como: ;qué
componentes de la dieta tienen importantes efectos beneficiosos
para la salud?; ;como, dénde y cuando ejercen estos efectos?;
¢pueden algunos de estos mismos componentes tener también
efectos adversos?; ¢en qué cantidad, en qué formay en qué com-
binaciones son mas efectivos?; ;qué necesidad o conveniencia
tenemos de comer tales componentes para prevenir el desarrollo
de determinadas enfermedades (enfermedad cardiovascular,
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cancer, diabetes, obesidad, etc.), alcanzando un méaximo de
prevencion con un riesgo minimo?; ;como varian las exigencias
dietéticas segun las caracteristicas genéticas, epigenéticas, edad,
género y modo de vida?. Las respuestas a todas estas preguntas
se beneficiarian de la existencia de una amplia diversidad de
productos alimenticios ad hoc que hoy quizas solo es posible
imaginar con la ayuda biotecnolégica, un desarrollo que corre
en paralelo. En Europa, la recién creada European Nutrige-
nomics Organization (NuGO) (http://www.nugo.org) (Hesketh
et al., 2006) ha afrontado el desafio ambicioso de intentar
traducir los datos de la Nutrigendémica a la practica, en forma
de predicciones precisas de los efectos beneficiosos o adversos
para la salud de los componentes de la dieta; NuGO, financiada
por la CE, esta enfocada en la prevencion de las enfermedades
cronicas mediante la optimizacion y el mantenimiento de la ho-
meostasis a nivel celular, tisular, 6rganos y organismo completo.
La consecucion de este objetivo requiere la comprension de la
interaccion de los nutrientes en el organismo, a nivel génico,
proteémico y metabolémico y, en Gltimo término, su regulacion.
Su extension a la practica requiere un mejor conocimiento de los
componentes de los alimentos, y de las matrices alimentarias
o formas en que se ingieren.

El reto de la eficacia: armonizacion europea de las
alegaciones nutriciones y de salud en los alimentos

A finales de 2006 concluia en Europa el amplio debate
sobre la propuesta sobre Alegaciones Nutricionales y Alegaciones
de Salud en los Alimentos (CE, 2006), una iniciativa de la CE
sobre las normas que deben regir uniformemente en todos los
estados miembros para reducir la situacion actual de anarquia
en la publicidad sobre alimentos-salud (cada pais hace su pro-
pia interpretacion -a menudo oscilante- de las propiedades o
beneficios que puede ser 0 no alegados en etiquetas, anuncios
publicitarios, etc.), que favorece la proliferacion de publicidad
engafiosa, no sustentada en evidencias cientificas, y afecta a
todos los consumidores, incluyendo la poblacion infantil y juvenil.
La propuesta incluye posibles prohibiciones de alegaciones nu-
tricionales o de salud para aquellos alimentos que no respondan
a un “perfil nutricional” minimamente saludable (alimentos ricos
en grasa saturada, sal, etc.), perfil que debe ser evaluado de
modo independiente por el panel de nutricion de la EFSA. La
idea subyacente es que sdlo deben permitirse las alegaciones de
salud probadas cientificamente y, dado que las alegaciones de
salud pueden estimular el consumo de aquellos alimentos que
las lleven, no parece razonable que tales alegaciones beneficien
el consumo de alimentos con un perfil nutricional inadecuado.
Puede ser que, de momento, sea politicamente mas correcto
seguir diciendo que no hay alimentos buenos o malos (pues es
cierto que los efectos dependen de las dosis); pero el conoci-
miento cientifico esta aportando cada dia mas evidencia de que
hay diferencias muy marcadas entre los distintos alimentos, y
no deben ser ignoradas.

De momento, ya convendra tener en cuenta los objetivos de
mejora en los componentes que ya han sido bien identificados:
sal, fibra, &cidos grasos saturados, acidos grasos trans, azlicares
sencillos, ademas de numerosas otras sustancias bioactivas cuyo
conocimiento es emergente, y junto con nuevos componentes
adversos (acrilamida, alergenos, etc.) que se van identificando
y cuya presencia habra que minimizar.

Comentario final

Nuestra dieta es omnivora y consiste en toda una variedad
de plantas, animales y agua, incluyendo también hongos, leva-
duras y una diversidad de bacterias. La mayoria de alimentos
son una vasta mezcla de bastantes nutrientes y otras substancias
bioactivas interesantes, a menudo con acciones sinérgicas, y
de numerosos otros componentes, incluyendo téxicos naturales
de los alimentos, microorganismos, contaminantes, aditivos,
substancias formadas en el cocinado, etc. Ademas, la propia
alimentacion no es independiente de varios otros factores, la
actividad fisica, sentimientos y emociones, factores econémicos,
sociales, y otros.

Teniendo en cuenta las tendencias actuales, la disponibi-
lidad de platos preparados de todos los tipos y caracteristicas,
con sabores y olores reflejando fielmente los origenes tradicio-
nales, reconocibles, las formas y sistemas de preparacion y
conservacion, etc., que ya forman parte de la realidad, debere-
mos afrontar el conocimiento de la respuesta nutrigenémica a
estos preparados tan complejos, y demandaremos una amplia
variedad de nuevos alimentos, sin renunciar a muchos de los
tradicionales.

Actualmente, se dan las condiciones éptimas para que
tanto la ciencia basica como sus aplicaciones puedan aportar
los beneficios que el consumidor de las proximas décadas va a
demandar o ansiar. El uso de las tecnologias 6micas o nutrige-
némicas, combinado con los desarrollos biotecnolégicos para el
disefio de una variedad de alimentos transgénicos funcionales
puede cambiar los paradigmas de la investigacion y desarrollo
en agroalimentacion y salud. No debe olvidarse en todo caso
que nuestra sociedad da por asegurada la seguridad alimentaria
de los productos que se comercializan, por lo que cualquier
desarrollo debe tener in mente que habra de ser filtrado para,
llegado el caso, autorizar solamente aquellos alimentos trans-
génicos funcionales que no ofrezcan dudas razonables de su
seguridad y eficacia.
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