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Introduccion

Las bebidas energizantes son suplementos dietarios que contienen ingredientes tales como
taurina, glucuronolactona, cafeina e inositol, acompafiados de hidratos de carbono, vitaminas y/o
minerales y otros ingredientes autorizados®. Aportan energia en una cantidadad aproximada de 45
kcal/100 ml . Su origen en occidente se remonta a la década del ‘80, cuando un empresario
europeo viajo a Asia y descubrid que en la mayoria de las ciudades las personas bebian un ténico
llamado “Karting Daeng” (que significa Red Bull o Toro Rojo), una mezcla de cafeina, taurina 'y
glucuronolactona. Obtuvo la licencia y decidié comercializar esa bebida. En 1984 fundé Red Bull,
perfecciond el producto y actualmente se expende en mas de 100 paises de todo el mundo®.

Debe, ademas, distinguirse a estas bebidas de las “bebidas refrescantes” y de las denominadas
comUnmente como “bebidas re-hidratantes para deportistas” , debido a que las bebidas
energizantes no estdn especificamente destinadas a quitar la sed o rehidratar, sino que fueron
desarrolladas como un alimento destinado a aumentar el rendimiento fisico, la capacidad de
concentracién y a mejorar la velocidad de reaccidn y el estado de alerta.

Su comercializacién en Argentina

La primera bebida “energizante” ingresd a nuestro pais en 1999 y en los Ultimos afnos se sumaron
al mercado alrededor de una decena de marcas, con similares caracteristicas: todas se anuncian
como energizantes y vigorizantes. Entre las mds conocidas se encuentran: Red Bull, Speed
Unlimited, Hot Power, Energy Drink (B52), Black Fire, Rocket Fuel, Extra Power, Blue Demon
Energy Drink, X4 Energy Drink y Referendum Plus.

En noviembre de 2000 y por disposiciéon N2 6611/2000 de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), se aprobé la comercializacion de las
bebidas “energizantes” como suplementos dietarios, contempladas en el articulo 1381 del Cédigo
Alimentario Argentino (CAA). Se diferenciaban de otras bebidas no alcohdlicas en que superaban
el limite de cafeina de 20 mg./100 mL (Art. 1000, CAA).

En junio de 2005, como consecuencia de numerosos antecedentes que demostraban el uso
inadecuado de estas bebidas energizantes, las cuales eran consumidas conjuntamente con bebidas
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alcohdlicas, la disposicién N2 3634/2005 ANMAT? reemplazé a la disposicién 6611/2000 y modificd
el limite maximo de cafeina que podian contener las bebidas energizantes, cambiando de 35
mg/100 mL a un maximo de 20 mg/100 mL, para ser comprendidas dentro de los suplementos
dietarios y poder ser comercializadas en los establecimientos habilitados para vender productos
alimentarios. De esta menera se lo equipara al contenido maximo que fija el articulo 1000 del CAA
para ciertas bebidas sin alcohol, elaboradas con soluciones extractivas que contienen cafeina
como componente natural, como puede ser el caso de las semillas de cola. Otro cambio
importante fue la obligacién de incluir en los rétulos de las bebidas una nueva leyenda que

dice: “El consumo con alcohol es nocivo para la salud” .

Al ser considerados alimentos pueden ser comercializados libremente, pero al ser suplementos
dietarios el consumidor, antes de su ingesta, deben rotularse adecuadamente para que el
consumidor pueda evaluar si lo puede consumir y en qué cantidad. Las advertencias que poseen
estos productos son: “Consulte a su médico antes de consumirlo”, “No utilizar en caso de
embarazo, lactancia ni en nifios”, “Mantener fuera del alcance de los nifios”, “Este producto no
debe ser utilizado por diabéticos”, “Contiene cafeina” y “Personas de edad o con enfermedades
deberan consultar con su médico antes de consumir este producto”. Este tipo de bebidas no se
aprobd para ser usada en combinacidn con bebidas alcohdlicas®.

Segln explica esta norma, los cambios normativos dispuestos estarian fundados en la
preocupaciéon que habria generado el uso desvirtuado que los jévenes estarian dando a estos
productos, al consumirlos conjuntamente con bebidas alcohdlicas. La ANMAT entiende que la
reduccion del contenido maximo de cafeina de 35 mg a 20 mg, resulta conveniente para disminuir
la ingesta de dicho componente.

La mayoria de estas bebidas contiene 35 mg/100 mL de cafeina, por lo que debieron ser
reformuladas para cumplir con la disposicion de ANMAT. La justicia Argentina fallé en contra del
recurso de amparo presentado por RED BULL, que importa la bebida, y éste debera modificar el
contenido de cafeina del producto para comercializarlo en el pais como un suplemento dietario.

Su comercializacidn en otros paises

En Inglaterra, Alemania, Espafia y Austria, la venta no esta restringida, aunque si lo esta en paises
como Francia, Dinamarca y Noruega donde sdlo se pueden adquirir en farmacias. La Unién
Europea obliga a los estados miembros a etiquetar las botellas o latas de liquidos energéticos que
contengan mas de 150 miligramos de cafeina por litro, avisando al consumidor que son bebidas
“con alto contenido de cafeina”. Australia y Nueva Zelanda también han adoptado medidas
preventivas y en Colombia, Chile y Ecuador se estudia la posibilidad de restringir su
comercializacién (ver Recomendaciones de organismos internacionales y Marco Normativo).

Objetivo de la ETS

Conocer la evidencia cientifica y las recomendaciones de organismos expertos en el tema sobre el
limite maximo recomendable de cafeina en las bebidas energizantes.
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Metodologia

Se realizé una busqueda en las bases de datos bibliograficas (Medline, Cochrane,
Tripdatabase, LILACS), en buscadores genéricos de Internet como Google, agencias de
evaluacidn de tecnologias sanitarias y agencias nacionales e internacionales reguladoras
de alimentos y medicamentos.

Se utilizaron como criterios de inclusién textos en ingles, espafiol o francés de acceso
libre, publicados entre enero de 2003 y agosto de 2009. Se excluyeron textos en otro
idioma, los que no se pudiera acceder a texto completo y los anteriores a enero 2003.

Se priorizo la inclusidon de revisiones sistematicas, evaluaciones de tecnologias sanitarias e
informes de seguridad.

Sitio de busqueda Palabras Clave Trabajos Trabajos incluidos de
encontrados acuerdo a los
criterios de inclusion
y exclusion
TRIP DATA BASE (“energy drinks” or 30 4
“Red Bull”) AND
(“toxicity” OR

“adverse events” OR
safety OR effects)
AND caffeine

COCHRANE “energy drinks” OR 0 0
Caffeine OR “caffeine
drinks”
LILACS (“bebidas 5 1

energizantes” JAND
(seguridad OR
efectos adversos)
AND cafeina

PUBMED (“caffeine” AND 20 5
“energy drink*” or
“Red Bull”),
[(“Trimethylxanthine
OR Caffeine) AND
energy drink *” OR
“Red Bull”)], (“energy
“drink” or “Red Bull”
) AND (“toxicity” OR
“adverse events” OR
safety)
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Resultados

Evidencia sobre la seguridad de la cafeina contenida en las bebidas energizantes

Estudio Disefio Resultados Nivel de
evidencia
(NICE)/Calidad
de la evidencia
(GRADE
Clauson® Revisiéon no Los efectos adversos de la cafeina son dosis dependientes D/M uy baja
sistematica de la (insomnio, nerviosismo, taquicardia y cefaleas)
literatura . . Se baso en reporte
Pueden manifestarse con dosis de 250 mg. de casos
Se hallaron reportes de casos de muerte y de convulsiones
La asociacion con alcohol puede provocar disminucion de la
sensacion de intoxicacién alcohdlica, con riesgo de
accidentes viales, deshidratacidn y sintomas maniacos.
Malinauskas’ Corte N= 253 estudiantes universitarios D/M uy baja
transversal
(cuestionario) Tasa respuesta no reportada
Muestra no aleatoria
50% consumia mas de 2 latas de BE.
22% reporto cefaleas
19% report6 taquicardia
O'Brien6 Corte N= 4271 estudiantes universitarios D/M uy baja
transversal

. 0,
Tasa respuesta: > 90% El disefio de corte

(cuestionario) . transversal no
Muestra aleatoria permite extrapolar
conclusiones fuertes
de la evidencia
producida, sino que

24% report6 haber asociado alcohol con BE en los ultimos
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30 dias sugiere fuertemente

hipétesis a confirmar
mediante otros
disefios mas

El consumo de BE se asocio6 significativamente a un mayor
numero de episodios de intoxicacion alcohdlica y severidad,
asi como aumento del riesgo de lastimar o lastimarse,

adecuados.
abusar o ser abusado sexualmente y de requerir atencion
médica durante el episodio de intoxicacidn, ajustado por la
cantidad de alcohol consumido (p < 0,05).
Ferreira’ Ensayo cinico Disminucion de la percepcién de intoxicacién alcohdlica sin A/Moderada
controlado traduccion en pruebas de coordinaciéon o tiempo de
aleatorizado reaccién visual (Posibilidad de
sesgos de inclusion,
tamafio muestral no
aclarado)
Marczinski8 Estudio La cafeina disminuyé la percepcion de intoxicacion

D/Muy baja
alcohdlica pero no interfirié con los errores en los tets
antes-

cognitivos y motores relacionados con el alcohol
después con

grupo control

BaIIistreri9 Corte N= 137 estudiantes de profesorado de educacion fisica D/M uy baja
transversal

Muestra no aleatoria El disefio de corte
(CueStlonano) transversal no
9,5 % reportoé haber consumido BE por lo menos una vez permite extrapolar
en (ltimos 12 meses conclusiones fuertes
. de la evidencia
38 % por lo menos una vez en ultimo mes producida, sino que
’
sugiere fuertemente
10,9 % veinte veces o mas en ultimo mes. hipétesis a confirmar
mediante otros
Ocasiones de consumo: discotecas (75,2%), fiestas (48,9%); disefios mas
bares (38,7%); antes practica deportes (14,6%), después adecuados.
practica deportes (5,8%);al estudiar (4,4%).

Razones del uso: 54% mejorar sabor alcohol; 27,7%
divertirse toda la noche.

Recomendaciones de organismos internacionales y Marco Normativo

Organismo Recomendacion Nivel de Grado de
evidencia recomendacion
(NICE)/Calidad
de la evidencia
(GRADE)
Codex No hubo consenso sobre la necesidad de crear D/Muy baja D
una norma especifica para estos productos
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Alimentarius aunque no se consideran alimentos para
(2003)10 regimenes especiales

Committee on

Food (EUROPEAN
COMMISSION)™

European Food
Safety Authority

.Etiquetado: Cuando una bebida contiene
cafeina en una proporcion superior a 15mg/100
mL, debe figurar en la etiqueta: “Contenido

elevado en cafeina”

Directiva CE 2003

.Para personas adultas, la contribucién de estas
bebidas al consumo total de cafeina no es
preocupante (no se incluyen embarazadas y
nifios)

.No es posible extraer conclusiones sobre los
posibles efectos adversos de la interacciéon
cafeina- alcohol en humanos.

Posibles sesgos
porque muchas de
las investigaciones

citadas como
evidencia fueron
financiadas por los
fabricantes de las
bebidas

Federal Institute
for Risk
Assessement
(Alemania)12

.No se pueden descartar la ocurrencia de
efectos adversos cuando se consumen grandes
cantidades de bebidas energizantes asociadas a

ejercicio fisico intenso o alcohol.

.No se recomienda su consumo para
embarazadas, nifios, madres que amamantan y

D/ Muy baja

Basada
principalmente en
evidencia de reporte
de casos o series de

personas sensibles a los efectos de la cafeina. casos
Food and Drug La comercializacion de bebidas energéticas no -
.. . requiere de la aprobacion previa de la FDA. Se
Administration realiza vigilancia post comercializacion.
(FDA)®
No hay exigencias especificas de rotulado.
Cédex Define bebida energizante a la que contiene D/Muy baja
. . como minimo 250 mg decafeina por cada 1000
Alimentarius ml (25mg/100 mL.)
Austriacus™
cédigo de Limite maximo de cafeina (320mg/L 0 32 D/ Muy baja
, mg/100 mL), limite minimo no puede ser inferior
Estandares 2145 mg/L.
Alimentarios

(Australia)™®

Debe aclararse el contenido de cafeina en la
etiqueta.

Reglamento
Sanitario de los

La recomendacion de consumo en la etiqueta
y/o publicidad no podra sobrepasar los 500 mg

D/ Muy baja
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Alimentos de cafeina por dia.
(CHILE)*®

Cuando se trate de alimentos liquidos y el
contenido de cafeina sea mayor a 18 mg/100
mL, debera incluirse en el rétulo una leyenda

que diga: “No recomendable para menores de
15 afios, en embarazo, ni lactancia” .

Agencia Resolucion N° 273 /2005 D/Muy baja D/ Muy baja
Nacional de Limite maximo de cafeina fijado en 35 mg / 100
Vigilancia mL.
Sanitaria X | | |
Deben incluirse en los rétulos  “Nifios,
(ANVISA)Y

gestantes, mujeres que estén amamantando,
ancianos y portadores de enfermedades:
consultar al médico antes de consumir el
producto” ;y No es recomendado el consumo
con bebida alcohélica”

Conclusiones

La evidencia encontrada en estudios primarios sobre la seguridad de la cafeina contenida en las
bebidas energizantes ha sido de baja calidad, con eventos adversos surgidos principalmente de
reportes aislados de casos u opiniones de expertos, por lo que no es posible recomendar con
precisién un limite de seguridad para el contenido de cafeina en estas bebidas.

Los limites recomendados por las diferentes agencias reguladoras varian entre 32-35 mg/100
mL, aunque algunas requieren el rotulado de “alto contendido de cafeina” cuando éste supera
los 15- 18mg/100 mL. Otras agencias fijan ademas un limite minimo de cafeina (25 mg/100mL)
para considerarse bebida energizante. La mayoria de las recomendaciones derivadas de las
agencias reguladoras también se basa en evidencia de baja calidad.

Los datos encontrados sugieren una interaccion entre la cafeina y el alcohol, que podria
depender de la dosis, en relaciéon a una menor percepcion de la intoxicacion alcohdlica por los
tomadores de bebidas energizantes, con un patrén de co-consumo entre los jovenes, tanto en
estudios locales como internacionales.

No se ha encontrado suficiente evidencia para recomendar un limite maximo de cafeina en las
bebidas energizantes.
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