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RESUMEN

Las bebidas estimulantes son alimentos utilizados mundialmen-
te por un nimero creciente de personas, sin ningun tipo de con-
trol o restriccion, bajo la creencia de proveerles mayor resisten-
cia fisica. No esta comprobado que los ingredientes contenidos
en ellas sean los recomendados e inocuos, pero hay evidencias
de darios a la salud. La creciente venta y la publicidad que les
confiere diferentes propiedades, puede constituir un problema
de salud publica. Esta investigacion propone una normativa
para bebidas estimulantes que se reciben en el Instituto Na-
cional de Higiene “Rafael Rangel” con fines de registro sanitario,
previa revision de referencias tedricas y analisis descriptivo de
la conduccion de estas bebidas, en el Instituto. Corresponde a
Proyecto Factible con modalidad descriptiva y exploratoria. Los
datos se tabularon en porcentajes de acuerdo al tipo de ingre-
diente, valores de ingesta diaria, modo de uso, origen del fabri-
cante, diferencia en lo declarado en el texto con otros documen-
tos, indicacion de fechas de elaboracion y/o vencimiento y
conformidad de la evaluacion; los resultados se presentan en
tablas. El ingrediente comun en las bebidas del estudio es la
cafeina. Parte de los componentes requiere restricciones de
uso, su consumo no es recomendable en los alimentos, o supe-
ra los requerimientos diarios establecidos. Se observaron incon-
gruencias en la informacion de los distintos documentos o falta
de éstos. La mayoria son de fabricacion extranjera, indicaban
las fechas de elaboracién y vencimiento o no sefialaban el mo-
do de uso. Mas de la mitad estaban conformes, aceptadas. La
normativa propuesta incluye aspectos especificos basados en
los resultados encontrados, ajustandose a normas nacionales y
como referencia parametros internacionales. Se recomienda
que se denominen bebidas estimulantes y no energizantes, y
que a la propuesta se le otorgue caracter legal.

Palabras clave: bebidas estimulantes, proceso de registro, nor-
mativa, energizante, ingesta de alimentos.

1

2

A

ABSTRACT

Stimulant drink are foods used worldwide by a large number of
people without any kind of control or restriction on the belief of
providing greater capacity for endurance. There is n’t evidence
that the ingredients in these energy drinks are the recommen-
ded and safe but there is evidence that may damage health.
The steadily increasing sales and advertising that gives them
different properties to these products may constitute a public
health problem. This research proposes a standard for stimu-
lants drinks that are received in the National Hygiene Institute
“Rafael Rangel” with ends of sanitary record, after review of
theoretical references and descriptive analysis of the conduct
of these drinks, in the Institute. Feasible refers to projects with
descriptive and exploratory mode. The data are tabulated in
percentages according to the type of ingredient, daily intake
values, usage, origin of manufacturer difference in the findings
in the text between documents, indicating dates of manufac-
ture and / or maturity and conformity of evaluation results are
presented in tables. The common ingredient in the study drinks
is caffeine. Some of the components require restrictions on
use, the consumption is not recommended in food, or exceed
established daily requirements. There were inconsistencies in
the information of the various documents or lack of them. The
majority they are of foreign manufacture, they were indicating
the dates of production and maturity or were not indicating the
way of use. Over half were satisfied and accepted. The propo-
sed rule includes specific aspects based on the results obtai-
ned, in line with national standards and international standards
as reference. It is recommended that stimulant drinks are de-
nominated and energizing, and that the proposal be granted a
legal character.

Keywords: stimulants drinks, registration process, regulation,
energy, food intake.
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INTRODUCCION

Las primeras bebidas energizantes comercialmente
hablando, datan de la década de los afios ochenta bajo
la denominacién “energy drink”, las cuales tuvieron su
origen en Austria. Fueron inicialmente utilizadas por de-
portistas principalmente, debido a que incrementaban la
resistencia fisica, pero su uso se ha extendido, siendo
utilizado por todo tipo de personas, especialmente jéve-
nes, con el propésito de aumentar su resistencia en lar-
gas jornadas de baile y para no sentir la resaca que se
ocasiona por un alto contenido de alcohol. Estas bebidas
constituyen un éxito de mercadeo, lo que ha permitido
que su uso se haya expandido rapida y facilmente. A
medida que se ha incrementado su consumo, se han
observado reacciones en los consumidores, por lo que
puede inferirse que tales bebidas pueden ser considera-
das potencialmente riesgosas para la salud de la pobla-
cion(8). En Venezuela la venta cada vez mas creciente y
la publicidad que les confiere diferentes propiedades a
estos productos, puede constituirse en un problema de
salud publica. Por lo expuesto anteriormente se planted
¢ Cudles serian las normas para categorizar y registrar
una bebida energizante en Venezuela? Dada la presen-
cia de sustancias quimicas con acciones en el organis-
mo que le confieren propiedades que pueden llegar a ser
peligrosas para la salud y/o para la vida, se hace necesa-
rio que exista un marco normativo especifico para este
tipo de productos a fin de llevar un mejor control de ellas
y solo permitirlas bajo ciertas normas que protejan la sa-
lud de la poblacion, tomando en consideracion los ries-
gos potenciales de sus constituyentes. Los profesionales
encargados de analizar estos productos en el Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INH “R.R.”) po-
drian contar con un marco de referencia para categorizar
estas bebidas y unificar criterios de aceptacion o recha-
zo, facilitando el proceso de evaluacion de nuevas soli-
citudes de registro sanitario o control. La Comision del
Codex de Nutricion y Alimentos para Usos Dietarios Es-
peciales (Alemania, 2001) sefiala que el término “ener-
gia” se refiere a cierto efecto farmacoldgico de sustan-
cias activas y no al aporte calérico de los nutrientes, lo
cual crea confusion en los consumidores(® 7).

El objetivo del presente trabajo es proponer una nor-
mativa para las bebidas energizantes que se evaltan en
el INH “R.R.”; identificar las sustancias activas conteni-
das en ellas con la finalidad de obtener su Registro Sani-
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tario en la Republica Bolivariana de Venezuela durante el
periodo 2005-2009; asimismo, caracterizar las bebidas
energizantes evaluadas por el INH “R.R.” segun los va-
lores de ingesta diaria de los ingredientes activos, origen
del fabricante, modo de uso, ingredientes sefialados en
el texto de etiqueta, presentacion de fechas de elabora-
cién y/o vencimiento y conformidad de la evaluacion.

MATERIALES Y METODOS

Esta investigacion corresponde a un disefio no ex-
perimental de campo, cuyo nivel es exploratorio y des-
criptivo con metodologia correspondiente a Proyecto
Factible(®9). Se revisaron los informes de ensayo y la
documentacion anexa recibida junto con la solicitud de
ensayo con fines de registro sanitario. Se elabord una
ficha donde se recopilaron los datos. Para la revision de
la informacion se solicité al INH “R.R.” las autoriza-
ciones respectivas.

RESULTADOS Y DISCUSION

En el periodo 2005-2009 se recibieron 598 solicitu-
des de registro sanitario de distintas bebidas no alcohé-
licas y mezclas para preparar bebidas. Llama la aten-
cién que se sometié a registro sanitario un porcentaje
mucho mayor de bebidas estimulantes que de bebidas
gaseosas (4,89%), lo cual pudiera deberse a las venta-
jas de las ganancias econdmicas que arroja el comercio
de estas bebidas por su alto costo en comparacién con
estas ultimas.

Tabla 1

Recepcion anual de bebidas estimulantes para Registro
Sanitario. INH “R.R.”. 2005-2009

N° de muestras

Ano (solicitudes) %
2005 29 59,18
2006 4,08
2007 18,37
2008 16,33
2009 2,04
Total 49 100,00

Se recibieron un total de 49 solicitudes de registro
para bebidas estimulantes (Tabla 1), observandose el
mayor porcentaje en el afio 2005 (59,18%) sin embargo,




DEYANIRAM GUILLEN M, ANTONIO NUNZIATA F, ALICIA ZAMBRANO. Propuesta de normativa para bebidas estimulantes evaluadas
en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Rev. Inst. Nac. Hig. “Rafael Rangel”, 2012; 43 (2): 57-69

a lo largo de los afios siguen existiendo nuevas peticio-
nes para obtener la autorizacién para su comercializa-
cion en Venezuela, lo cual evidencia la vigencia que tie-
nen y las buenas perspectivas en el mercado nacional.

Los porcentajes se obtuvieron en base a 47 bebidas
estimulantes, exceptuandose dos de ellas debido a que
no se disponia de los anexos correspondientes sino uni-
camente el informe de ensayo emitido por el INH “R.R.”.
Una de las 47 declaraba cafeina en los anexos pero no
indicaba los otros ingredientes, por lo cual no se pudo
conocer su composicion completa, representando un
2,12% de las solicitudes.

Tabla 2

Bebidas estimulantes. % de ingredientes contenidos.
INH “R.R.”. 2005-2009

Ingredientes Si* No**%
Vitaminas 97,87 1,07
Aditivos 95,74 2,14
Carboh.- edulcorantes*** 95,74 2,14
Cafeina 91,49 6,39
Aminoacidos 85,11 12,77
Extractos 42,55 55,31
Minerales 38,29 59,57

Acidos grasos esenciales 6,38 91,48

*

Si: % bebidas que declaran contener el ingrediente (reportados)

**No: % de bebidas que no declaran contener ese tipo de ingrediente
(no reportados)

*** Carbohidratos y edulcorantes (nutritivos o no).

El ingrediente activo comun en estas bebidas esta
conformado por mezclas de vitaminas (97,87%), mez-
clas de carbohidratos-edulcorantes (nutritivos o no)
(95,74%) y el psicoestimulante cafeina (91,49%); encon-
trandose en menor proporcion los acidos grasos esen-
ciales (6,38%) (Tabla 2). No todas las bebidas estimulan-
tes contienen los mismos tipos de ingredientes, esto va a
depender de las combinaciones que ofrezcan los di-
ferentes fabricantes. Llama la atencion que una de las
bebidas estimulantes estaba compuesta por carbohidra-
tos, vitaminas y extracto de ginkgo biloba, por lo cual pu-
diera ser considerado un producto natural y no una be-
bida energizante o un alimento. El extracto de ginkgo
biloba tiene diversas interacciones medicamentosas

importantes como por ejemplo con anticoagulantes, lo
que hace que con su uso concomitante el paciente deba
ser monitoreado('9). El efecto energético de las bebidas
se debe a la presencia de sustancias psicoactivas no
nutritivas como lo es la cafeina. La cafeina produce efec-
tos no deseados como diversas reacciones, dependien-
do de la cantidad consumida. Actua en el sistema nervio-
so central (SNC), inhibe los neurotransmisores que se
encargan de transmitir las sensaciones de cansancio y
suefio, y a su vez potenciando aquellas sensaciones de
bienestar y de concentracion('-12), Otro aspecto a consi-
derar es que altos niveles de este ingrediente acentuan
mas esta situacion, y personas sensibles a cafeina o con
enfermedades preexistentes como diabetes, afecciones
cardiacas o nerviosas pudieran verse afectadas en ma-
yor medida con el uso de estas bebidas(1:12), El efecto
diurético debe considerarse ya que hara que el sistema
renal trabaje para eliminar mas liquido, esto es de vital
importancia debido a que si el consumidor esta transpi-
rando puede ocasionar una rapida deshidratacion('3).
Por esta razoén, es importante que se tenga bien claro
que estas bebidas son estimulantes mas no hidratan-
tes(13). Las altas cantidades de carbohidratos para pro-
veer energia hacen que sea despreciable el aporte de
energia proveniente de proteinas o aminoacidos para
incrementar el rendimiento('4). Es de hacer notar que un
porcentaje considerable de estas bebidas (85,11%) con-
tiene aminoacidos como taurina y carnitina (Tabla 2).

Un dato importante es que en publicaciones cientifi-
cas se sefala que existe interaccion entre taurina, cafei-
nay alcohol. La cafeina y la taurina aumentan la diuresis
y pérdida de sodio por diferentes mecanismos, suman-
dose estos efectos a la deshidratacién que produce la
ingesta de alcohol. El consumo de esta mezcla de sus-
tancias aunado a la actividad fisica, puede conducir a
una severa deshidratacion e hiponatremia que pueden
ocasionar riesgo de muerte(©.15.16),

Cabe sefialar que 2,14 % de las solicitudes no indi-
can los aditivos que se emplean en su elaboracion.

Se encontré que contienen diversas vitaminas, re-
presentando el 97,87% de las solicitudes. La piridoxina
es la mas comun con un 89,13% del total de bebidas
evaluadas, junto al resto de vitaminas del complejo B.
Las bebidas en estudio no siempre contienen las mis-
mas cantidades ni combinaciones de las vitaminas; en
los documentos anexos no se indica la justificacion de
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las asociaciones de estas vitaminas. La incorporacién de
vitaminas a bebidas energizantes ha sido cuestionada
por considerarse que no hay basamentos que sustenten
su incorporacion en este tipo de productos, ya que sila
persona mantiene una ingesta nutricional acorde a su
edad, género y demandas fisicas, éstas no aportan al-
gun beneficio especifico y en el caso de un atleta, su die-
ta tiene el aporte recomendado de vitaminas y minera-
les(®7:17), Es importante sefialar que las vitaminas A, D, E
y K'son liposolubles, por lo cual se pueden acumular en
el organismo por mas tiempo y conllevar a problemas en
la salud, si se consumen altas cantidades('®). La caren-
cia de vitaminas liposolubles esta basada en malos habi-
tos alimenticios ya que el organismo puede almace-
narlas como una reserva. Tanto con su defecto como su
exceso pueden ocasionar enfermedades como avitami-
nosis o hipervitaminosis('8).

El 95,74% de las reportadas en este tipo de bebidas
contienen variedades de carbohidratos-edulcorantes
(nutritivos o no). La principal es la glucuronolactona con
51,11%, seguida de sacarosa con 48,89%. En menor
porcentaje se hallan la fructosa, glucosa, D-ribosa, ace-
sulfame, jarabe de maiz alto en fructosa, maltodextrina,
aspartame, dextrosa, sucralosa, ciclamato de sodio, sa-
carina e inulina (Tabla 3). Ala glucuronolactona se le atri-
buyen propiedades como detoxificacion del cuerpo, pero
su composicion en los alimentos no esta suficientemen-
te documentada. Ha sido cuestionada su combinacién
con vitaminas ya que en Francia y Dinamarca fue prohi-
bida porque puede ocasionar trastornos al organismo,
en especial neurologicos(®.17.19), Existen controversias
sobre los efectos de glucuronolactona ya que inicialmen-
te el Comité de Seguridad Alimentaria de la Unién Eu-
ropea tenia en 2003 reservas por la alta ingesta de ella,
por el consumo de bebidas energizantes comparado con
el valor estimado de fuentes naturales pero reciente-
mente la Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria
considera que los datos recogidos son suficientes para
eliminar estas preocupaciones(?%-21), Por ello, la incorpo-
racion de glucuronolactona en estas bebidas deberia
limitarse hasta tanto se realicen estudios confiables que
demuestren su seguridad. Los carbohidratos (solos o
combinados) afectan el proceso de rehidratacion, por lo
cual no es recomendado su consumo inmediatamente
antes o durante el incremento de actividad fisica, para
poder reemplazar los liquidos mas rapidamente(©.17.19),
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En relacion al aspartame, se sabe que los pacientes
fenilceturicos no lo pueden metabolizar; asimismo, en
informacién suministrada por el Instituto Nacional de
Nutricion (INN en fecha 01-06-10), su uso en alimentos
esta cuestionado(?2).,

Tabla 3

Bebidas estimulantes. % de carbohidratos y edulcorantes
(nutritivos o no) reportados. INH “R.R.”. 2005-2009

Ingrediente Activo | N°de muestras %
Glucuronolactona 23 51,11
Sacarosa 22 48,89
Glucosa 1" 24,44

Fructosa 9 20
D-ribosa 7 15,56
Acesulfame 6 13,33
Jarabe de maiz 5 11,11
Maltodextrina 5 11,1
Aspartame 4 8,89
Sucralosa 3 6,67
Ciclamato de sodio 2 4,44
Sacarina 2 4,44
Inulina 2 4,44

De acuerdo a un informe técnico emitido por el INN
en el aio 2009, el ciclamato de sodio fue extraido de la
lista de la Food and Drug Administration (FDA) de sus-
tancias GRAS (sustancias generalmente reconocidas
como seguras), debido a que en animales de experimen-
tacion produce tumores(@2). En paises como Estados Uni-
dos, Inglaterra y Japon estan prohibidos, no obstante se
encuentra en la lista de sustancias permitidas de la Unién
Europea, el Codex y la Norma Venezolana COVENIN
910: 2000(22.23)_E| principal metabolito es la ciclohexi-
lamina (amina), que en niveles superiores a 25 ppm (par-
tes por millén) tiene efectos toxicos, como accidn irritante
y puede lesionar la piel@4),

Estas bebidas también contienen aminoacidos
(85,11% reportadas): la taurina la contienen el 95% de
las reportadas, seguida de L-carnitina con 22,5% de las
bebidas y finalmente L-arginina en 2,5% de las solici-
tudes. Algunas bebidas no reportaban contener taurina,
y otras no declaraban taurina ni cafeina, ingredientes
principales en la mayoria de estas bebidas. Asimismo,
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las bebidas que declaran L-carnitina o L-arginina conte-
nian ademas taurina. La taurina, durante el ejercicio se
cree que mejora la resistencia al retardar el cansancio(25).
No existen datos certeros sobre su inocuidad a las dosis
empleadas en estas bebidas. Es importante sefialar que
en estas bebidas la taurina esta en niveles superiores a
los encontrados en los alimentos que la contienen en
forma natural (pescados, mariscos y carnes rojas).

En cuanto a la L-carnitina, existen discrepancias en
cuanto a su seguridad, ya que hay evidencias de muerte
con su uso y efectos negativos en la salud como son ta-
quicardia y problemas dentales, lo que ha generado que
se prohiba en algunos paises y en otros no se permite
con fines recreativos, siendo empleada en complemen-
tos alimenticios previa prescripcion médica('?). La L-argi-
nina no parece incrementar adecuadamente los niveles
de glicdégeno luego del ejercicio(19).

Tabla 4

Bebidas estimulantes. % de extractos reportados.
INH “R.R.”. 2005-2009

Ingrediente activo N° Muestras %
E. de guarana 19 95
E. de p.x ginseng 7 35
E. de ginko biloba 3 15
E. yerba mate 2 10
E. de damiana 2 10
E. de schisandra 1 5
E. de h. de cabra 1 5
E. de raiz de maca 1 5
E. de loto azul 1 5
E. de cartamo 1 5
E. de puama miura 1 5
E.deuva 1 5

E. de té verde 1 5

Los diversos extractos vegetales representan el
42,55% de los reportados. El contenido en el mayor nu-
mero de las bebidas, es el extracto de guarana en el 95%
de las que reportan contenerlo (Tabla 4). La mayor pro-
porcion de bebidas emplean extracto de guarana solo o
con extracto de ginseng; unas no contienen extractos, y
otras contienen mezclas de ellos. A los extractos de ori-
gen vegetal se les atribuyen diferentes propiedades far-

macoldgicas ya que contienen mezclas de sustancias
activas, en algunos no se conocen todos sus componen-
tes y sus efectos beneficiosos no estan demostrados(?4).
Por otra parte, al ser de origen vegetal es importante que
se conozcan algunos aspectos como su procedencia,
pureza, parte de la planta usada ya que esto influye en la
concentracion de los ingredientes contenidos en los mis-
mos; y si contiene trazas de plaguicidas. Con su uso
puede ocasionarse efectos adversos serios cuando se
emplean conjuntamente con medicamentos prescri-
tos(?4), Existen extractos donde uno de sus ingredientes
es la cafeina (guarana, té y yerba mate) y en los que no
se sabe la cantidad exacta de la misma, por lo cual los
fabricantes agregan cafeina sintética para incrementar la
cantidad y de esta manera lograr que el consumidor
sienta algun efecto. El guarana posee contraindicacio-
nes importantes en personas con problemas cardiacos o
con hipertensién, enfermedades renales, hipertiroidismo
0 ansiedad y nerviosismo; no debe ser usado en nifos ni
en mujeres embarazadas o lactantes(?6). Cabe destacar
que no se ha evaluado su seguridad, efectividad y pure-
za por la FDA, por lo cual no se conocen sus riesgos po-
tenciales ni sus verdaderos beneficios y no hay alguna
estandarizacion para regular su produccion, por lo cual
su uso deberia estar limitado(®: 7.17.27), Debido a su efecto
estimulante no se recomienda mezclarlo con otros esti-
mulantes como ginseng cafeina o mate, entre otros, ni
con sustancias tranquilizantes(?). El ginseng, puede
tener algunas interacciones medicamentosas, como con
anticoagulantes y digitalicos, aumentando el sangrado;
su uso esta asociado a hipertension(?%). Hay variedades
de ginseng dependiendo de la procedencia, por lo cual
deberia ser indicado en la documentacion la especie, pro-
cedencia y parte de la planta usada('9. Es de hacer notar
que ninguna de las bebidas que contienen extractos indi-
caban el método para su determinacion o cuantificacion,
lo cual es necesario para poder verificarse su presencia o
no en la bebida.

Los minerales estan presentes en 38,29% de las so-
licitudes, representando el 77,77% el sodio y 44,44% el
potasio. En menor proporciéon se encuentran en las bebi-
das el magnesio y calcio, con 27,77% de los reportados
respectivamente. Asi como fésforo, zinc, hierro y cromo,
con 5,56% cada uno. Algunas bebidas de este estudio
contenian los minerales magnesio y calcio, esto puede
ser cuestionado ya que el calcio, dependiendo de su con-
centracion, pudiera reducir la absorcion de magnesio@8),
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Diversos aditivos contienen estas bebidas: 95,74% re-
portaron contener aditivos. El 71,11% de estos ingredien-
tes son colorantes, seguidos de saborizantes (71,11%),
acido citrico (60%), citrato de sodio (51,11%), benzoato de
sodio (37,78%), sorbato de potasio (17,78%). En menor
proporcion se encuentran el éster de glicerol de resina de
madera (13,33%), acido ascorbico (13,33%), goma arabi-
ga (8,89%); goma xantan, EDTA, &cido malico y syloid®
con 2,22% de los reportados. Los colorantes utilizados se
encuentran dentro de las normas para aditivos en Vene-
zuela e internacionalmente. Algunas bebidas indican en
los documentos que contienen aditivos pero no especifi-
can cuales, siendo esta informacion necesaria para su
evaluacion con fines de registro sanitario.

Con respecto a las vitaminas, se encontrd que exis-
ten grandes diferencias entre el contenido en una raciony
el valor normado en Venezuela, sélo la piridoxina, ciano-
cobalamina, acido pantoténico, acido ascorbico y ribofla-
vina en algunas bebidas estan dentro de los valores nor-

mados, pero en otras se hallaron fuera de estos valores
(por encima o por debajo). Llama la atencion que la pi-
ridoxina, que es la vitamina que se encuentra en la ma-
yoria de las bebidas estimulantes, un alto porcentaje
(61,18%) esta por encima del valor normado, lo mismo
sucede para la cianocobalamina (49,85%) y la niacina,
que estan en gran proporcion de estas bebidas, (Tabla 5).
Con una sola racion de este tipo de bebida, cuyas vita-
minas superan los valores de ingesta establecidos para
alimentos, se puede llegar a alcanzar niveles correspon-
dientes a otras categorias de productos tales como com-
plementos alimenticios de vitaminas y minerales, suple-
mentos dietéticos o productos terapéuticos, para cuyo fin
estas bebidas no estan disefadas. La bebidas que con-
tienen vitamina A o D en este estudio expresan su conte-
nido en unidades internacionales (Ul) como lo indica la
norma y la cianocobalamina en algunos casos se indico
en picogramo (pg), no ajustandose a esta normativa.
Existen algunas vitaminas que estan declaradas en los

Tabla 5
Bebidas estimulantes. % de vitaminas reportadas. Valores de ingesta diaria por racién. INH “R.R.”. 2005-2009

Ingredientes Valor % MX % MX % MX % MX No Incongruencia
Normado <Quela Igual a >Que la Indicado ok
(Adultos)* norma** norma** norma** bl
Piridoxina (B6) 1,2 mg/dia 22,66 2,26 61,18 6,80 —
Cianocobalamina 2,1 yg/dia 15,86 6,80 49,85 6,80 6,80
Niacina 14 mg/dia 49,85 — 54,39 2,26 —
A.Pantoténico 5 mg/dia 6,80 29,46 24,93 2,26 —
A. Ascorbico 60 mg/dia 20,4 4,53 20,39 2,26 —
Riboflavina 1,1 mg/dia 27,20 2,26 9,06 6,80 —
Acido félico 360 pg/dia 6,80 — 4,52 4,52 —
Vitamina E 9 mg/dia 6,80 —_ 2,26 —_ —_
Vitamina A 2772 Ul/dia 6,80 — — — —
Biotina 25 mcg/dia 2,26 —_ 4,52 —_ —
Colina 430 mg/dia 2,26 — 2,26 — —
Tiamina (B1) 1 mg/dia 2,26 — 2,26 — —
Vitamina D 8 yg/dia — — 2,26 — —

*  Valores de referencia de energia y nutrientes ponderados para la poblacion venezolana del Ministerio de Salud y Desarrollo Social e Instituto
Nacional de Nutricion (Tabla 14, revision 2000, Serie de cuadernos azules, publicacion N° 53, pag. 68).

** Valores de ingesta calculados en base al declarado por racion.

*** Valor no indicado: valores declarados sin cantidades, por lo que no se puede calcular la ingesta.

**** Hay diferencias en la cantidad del ingrediente en los distintos documentos, por diferencias en unidades empleadas.
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documentos pero sin indicar las cantidades en que se en-
cuentran en la respectiva bebida (valor no indicado), por
lo cual no se pudo calcular el valor de ingesta por racion y
precisar si se ajusta a la norma venezolana vigente.

Todos los minerales presentes en estas bebidas, de
los cuales se tienen Valores de Referencia de Energia 'y
Nutrientes Ponderados para la Poblacion Venezolana
del Ministerio del Poder Popular para la Salud e Instituto
Nacional de Nutricién (Mg, Ca, P, Zn y Fe), se encuen-
tran por debajo de lo normado. Esto evidencia que estas
bebidas no pueden considerarse hidratantes. Los ingre-
dientes magnesio y calcio, declarados en algunas bebi-
das, no indicaban la cantidad presente, por lo que no se
pudo calcular los valores de ingesta diarios por racion
(11,58% y 5,80% respectivamente). No obstante, para
los minerales sodio, potasio y cromo, también presentes
en las bebidas estimulantes estudiadas, no existen en
esta norma los valores de referencia en Venezuela.

Debido a que no se cuenta con valores de referencia
en Venezuela para taurina, cafeina, glucuronolactona e
inositol, se compararon los valores de ingesta encon-
trados en mg/100 ml, con los valores de la norma para
bebidas energizantes, del Reglamento Técnico sobre los
Requisitos que deben cumplir las bebidas energizantes
para consumo humano N° 179 de 2008 de Colombia(@?)
En cuanto al ingrediente glucuronolactona, ninguna de
las bebidas la contiene en niveles iguales al valor de la
norma. Asimismo, en el caso de cafeina (4,86%) e inosi-
tol (16,29%), de las bebidas que reportan contener estos
ingredientes, no indican la cantidad en la cual se encuen-
tran en la misma. El consumo de taurina depende de la
dieta y se estima que varia desde 9 a 400 mg diarios.
Una alta proporcion de las bebidas (74,81%) contiene
400 mg de taurina por 100 ml. De esta manera se obser-
va que con el consumo de una racion (por ejemplo de
250 ml) se ingeriria una cantidad mayor a la obtenida
con el consumo de alimentos (400 mg). Es de hacer no-
tar que el 10,98% de estas bebidas supera estos valores
de ingesta maxima establecidos en esta norma, por lo
tanto, proveen niveles elevados de este ingrediente.

La mayor proporcion de los textos de las etiquetas
que estan en los archivos de las bebidas estimulantes no
especifican cudl deberia ser el modo de uso (61,70%);
otro grupo de estas bebidas si especifican el modo de
uso, indicando el numero maximo de raciones a consu-
mir por dia (10,64%), y hay un grupo de bebidas que no
se encuentra en los registros, los textos de las etiquetas,

clasificandose como ignorado (27,66%). Cabe sefalar
que la proporcion de las que especifican el modo de uso
es muy pequefa.

En el caso de las etiquetas que especifican el modo
de uso sugerido por el fabricante, ninguna lo indica en
forma adecuada debido a que se superan los valores per-
mitidos (nacional o internacionalmente) en algunos in-
gredientes como los azucares, cafeina, vitaminas o pota-
sio, esto puede constituir un riesgo para el consumidor.

Las bebidas energizantes sometidas a registro sani-
tario en el periodo 2005 a 2009 provienen principalmente
de fabricantes extranjeros (63,83%) y en menor propor-
cién de fabricantes nacionales (36,17%). Del total de ori-
gen extranjero, la mayoria provienen de Europa (40,00%)
y Estados Unidos (33,33%), y en menor medida del resto
de América (26,67 %).

Se compard los ingredientes sefialados en los regis-
tros anexos con los indicados en el texto de la respectiva
etiqueta y el 55,32% no se corresponden. Existe una
porcion de bebidas que no se pudo comparar por no dis-
ponerse de los registros completos o los textos de las
mismas (36,17% ignorados). En relacion a la diferencia
en los ingredientes sefialados en el texto de etiqueta con
respecto a los anexos se encontrd: ingredientes registra-
dos en el texto de etiqueta y no sefialados en los docu-
mentos anexos como glucuronolactona, vitaminas B1'y
A, maltodextrina, betacaroteno y ginseng (esto pudiera
representar una oferta engafosa al reportar ingredientes
que realmente no contiene la bebida); e ingredientes se-
falados en los anexos pero no declarados en el texto de
la etiqueta, como guarana, ginseng, maltodextrina e ino-
sitol, en cuyos casos el consumidor ingeriria sin saber,
sustancias que pueden no estar recomendadas para él.

En cuanto al dictamen o conformidad de la evalua-
cion integral de las bebidas energizantes sometidas a
registro sanitario en el INH “R.R”, las aceptadas se con-
sideraron conformes y representaron el 53,06%, y el res-
to no conformes (46,93%). En este caso la no conformi-
dad, detectada por la experticia del personal evaluador,
representa casi la mitad de los productos recibidos, lo
que evidencia que no cumplieron con los requisitos exigi-
dos para su aprobacion.

Es importante destacar que 6,38% de las bebidas
estaban no conformes por los resultados de la evaluacién
microbiolégica. Estas resultaron no conformes desde el
punto de vista quimico.
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PROPUESTA DE NORMATIVA PARA BEBIDAS
ESTIMULANTES EVALUADAS EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”

Justificacion
Considerando:

Que estas bebidas son consideradas alimentos de
acuerdo al Reglamento General de Alimentos, recomen-
dandose su uso cuando se incrementa la actividad y se
tienen buenas condiciones de salud.

Que en los ultimos afos se ha difundido en Vene-
zuela la venta de bebidas energizantes, cuyos rétulos
no advierten sobre los riesgos que conlleva la mezcla de
las mismas con bebidas alcohdlicas o con medicamen-
tos; o el uso en nifios, adolescentes, mujeres embaraza-
das o lactantes, diabéticos y personas con padecimien-
tos cardiacos.

Que es necesario contar con una normativa técnico-
legal que establezca los requisitos en cuanto a la compo-
sicion de productos de tal naturaleza, que deben ser
cumplidos conjuntamente con los ya establecidos por
otros instrumentos legales referentes a la obtencién del
Registro Sanitario de Alimentos.

Que estas bebidas contienen altos niveles de cafei-
nay otros ingredientes como taurina, inositol y glucuro-
nolactona, pudiendo ocasionar problemas a la salud.

Que estudios revelan que los adolescentes mezclan
bebidas energizantes con bebidas alcohdlicas para es-
tar activos durante mas horas en las fiestas y lugares de
diversién, y no conocen los efectos de estas mezclas
con otras sustancias como alcohol o drogas ilicitas, que
pueden ocasionar desconexion entre percepcion y reali-
dad36.89).

Que en las normativas de alimentos vigentes no
existe una categoria de alimento a la cual, por sus usos,
puedan clasificarse estas bebidas energizantes.

Que debido a la composicion de las bebidas energi-
zantes, la Organizacién Mundial de la Salud sugiere que
sean denominadas “bebidas estimulantes”.

Se establece: Utilizar el término “bebida estimulan-
te” en sustitucion de “bebida energizante”.

TiTULO I: DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1: OBJETO. Esta Normativa establece las
directrices que deben cumplirse para el registro sanitario
de bebidas estimulantes para consumo humano, con el
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fin de proteger la vida y la salud, ademas de prevenir
aquellas practicas que puedan inducir a errores o enga-
fios al consumidor.

Articulo 2: CAMPO DE APLICACION: Las disposi-
ciones contenidas en la presente normativa se aplican a:

1. Las bebidas estimulantes para consumo humano;
2. Los establecimientos donde se obtengan, procesen,
envasen, transporten, comercialicen y expendan bebidas
energizantes para el consumo humano; 3. Autoridades
sanitarias que ejerzan la funcién de registro, inspeccion,
vigilancia y control en el procesamiento, envase, alma-
cenamiento, comercializacion, obtencion, importacion y
exportaciéon de bebidas energizantes con destino al con-
sumo humano.

TiTULO II: INFORMACION TECNICA

CAPITULO I: DE LAS DEFINICIONES

Articulo 3: Alos fines de la presente norma, se esta-
blecen las siguientes definiciones:

Alimento: Se entiende por alimento, a los efectos de
este Reglamento, no solamente las substancias destina-
das a la nutricion del organismo humano, sino también
las que forman parte o se unen en su preparacion, com-
posicidn y conservacion; las bebidas de todas clases y
aquellas otras substancias, con excepcién de los medi-
camentos, destinados a ser ingeridos por el hombre.

Bebida estimulante: Bebida no alcohdlica, general-
mente gasificadas, compuesta basicamente por combina-
ciones de cafeina, taurina, inositol e hidratos de carbono,
acompafados de otros ingredientes autorizados como
vitaminas y/o minerales, extractos vegetales y adicionada
de aditivos acidulantes, conservantes, saborizantes y
colorantes. Esta bebida no intenta compensar la pérdida
de agua y minerales ocasionada por la actividad fisica.

Ingesta recomendada (IR): ingesta diaria de nutrien-
tes suficiente para cubrir los requerimientos de casi toda
la poblacion (97-98%). Aplica a individuos, no a grupos.

Solicitante o tramitante: Denominacion que se apli-
ca a la persona que solicita el registro sanitario de un ali-
mento siguiendo el procedimiento establecido. Es la per-
sona legalmente responsable para realizar los tramites
de Registro Sanitario.

Faltante: Término que se utiliza para referirse a do-
cumentos necesarios para la evaluacion integral del pro-
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ducto que estan incompletos o no fueron suministrados
al momento del solicitante realizar el tramite de solicitud
de ensayo con fines de Registro Sanitario.

CAPITULO Il: REQUISITOS GENERALES
DE LAS BEBIDAS ESTIMULANTES

Articulo 4: Las bebidas estimulantes deben cumplir
con los requisitos generales sefialados a continuacion:

1.- No deben contener ninguna sustancia ni en denomi-
nacion ni en cantidad tal que pueda representar un
riesgo para la salud.

2.- No deben presentar caracteristicas organolépticas
como color, sabor y/o olor extrafios diferentes a las
del disefio del producto.

3.- Deben presentar una condicion higiénica, libre de
cuerpos extranos, sin sedimentos ni materiales en
suspension que no sean caracteristicos del disefio
del producto.

4.- El envase debe estar cerrado herméticamente, libre
de sucio y/o abolladuras.

CAPITULO lll: REQUISITOS TECNICOS

Articulo 5: Requisitos Fisicoquimicos de las Bebi-
das Estimulantes. Las bebidas estimulantes deben cum-
plir con los requisitos flsicoquimicos para las sustancias
autorizadas siguientes:

Contenido maximo por 100 ml.
Cafeina: 20 mg; Taurina: 400 mg; Inositol: 20 mg.

PARAGRAFO 1. En las bebidas estimulantes se per-
mitira la adicién de combinaciones de las siguientes vita-
minas, ajustadas a los valores de referencia de energia 'y
nutrientes para la poblacion venezolana establecidos por
el Instituto Nacional de Nutricién: piridoxina, niacina, ribo-
flavina, tiamina, acido pantoténico y/o acido ascorbico.

Contenido maximo de ingesta diaria:

Piridoxina (B6): 1,2 mg; Niacina: 14,0 mg; Riboflavina
(B2): 1,1 mg; Tiamina (B1):1,0 mg; Acido pantoténico: 5,0
mg; Acido ascérbico (vitamina C): 60,0 mg.

En caso de usar sales de estas vitaminas, no deben
superar el contenido maximo de ingesta establecido al
hacer la conversién de pesos moleculares.

PARAGRAFO 2. Pueden estar adicionadas de mine-
rales conforme a los Valores de Referencia de Energia y
Nutrientes para la Poblacion Venezolana del Ministerio
del Poder Popular para la Salud e Instituto Nacional de
Nutricion: sodio (Na), potasio (K), magnesio (mg), calcio
(Ca), fésforo (P) y/o zinc (Zn).

Contenido maximo de ingesta diaria:

Magnesio(Mg): 295 mg; Calcio (Ca): 1000 mg; Fos-
foro (P): 670 mg; Zinc (Zn): 13 mg.

PARAGRAFO 3: Se permite la adicién de uno o dos
extractos vegetales siempre y cuando se disponga de
respaldos con evidencias cientificas validas y publicas,
que avalen su composicién, dosificacion y seguridad.

PARAGRAFO 4: Las bebidas estimulantes no po-
dran ser adicionadas de glucuronolactona hasta que no
se disponga de evidencias cientificas validas y publicas,
que avalen su seguridad.

PARAGRAFO 5: Las bebidas estimulantes no po-
dran ser adicionadas del ingrediente ginkgo biloba debi-
do a que presenta interacciones medicamentosas que
pueden representar un riesgo para el consumidor.

Articulo 6: Requisitos Microbioldgicos de las Be-
bidas Estimulantes. Las bebidas estimulantes para con-
sumo humano deben cumplir con los requisitos microbio-
l6gicos siguientes:

Valores microbiolégicos permitidos:

Para bebidas estimulantes liquidas con esterili-
dad comercial:

Microorganismos aciduricos: 0 UFC/ml

Para bebidas estimulantes liquidas sin esterili-
dad comercial:

Microorganismos aciduricos: 10-100 UFC/ml
Mohos: 10 — 100 UFC/ml

Levaduras: 1 - 10 UFC/ml

Para bebidas estimulantes en polvo:
Microorganismos aciduricos: 100 - 1000 UFC/g

Articulo 7: Carbonatacion. Se permitira para las be-
bidas estimulantes ser adicionadas de gas carbénico has-
ta un valor maximo de carbonatacién de 5,0 volumenes.

Articulo 8: Aditivos Permitidos en las Bebidas Esti-
mulantes. Se permite el uso de aditivos autorizados por
el Ministerio del Poder Popular para la Salud.
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CAPITULO IV: PROHIBICIONES

Articulo 9: Prohibiciones. Quedan prohibidas las
siguientes practicas:

1. Promocionar las bebidas estimulantes con la deno-
minacion de bebidas energéticas o bebidas hidra-
tantes.

2. Anunciar las bebidas estimulantes como bebidas
recuperadoras de liquidos y electrolitos.

3. Laventa, expendio, suministro y/o consumo a meno-
res de 18 anos.

4. Emplear en envases, envoltorios, leyendas y medios
de propaganda palabras, referencias, consejos, ad-
vertencias, opiniones, indicaciones o representa-
ciones graficas que puedan sugerir propiedades
medicinales.

TiTULO Ill: DEL REGISTRO SANITARIO
DE LAS BEBIDAS ESTIMULANTES
CAPITULO I: DE LA INFORMACION GENERAL

Articulo 10: Toda bebida estimulante debe ser so-
metida a registro sanitario ante el Ministerio del Poder
Popular para la Salud, antes de su comercializacion o
importacion, cumpliendo con los aspectos legales esta-
blecidos en el Reglamento de Alimentos y sus Normas
Complementarias y cualquier otra disposicién con com-
petencia en la materia.

Articulo 11: Para la evaluacion integral con fines de
Registro Sanitario, el producto debe cumplir con lo esta-
blecido en el Manual de Normas y Procedimientos de la
Division de Control de Alimentos del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”.

Articulo 12: Cuando sea requerido por el laboratorio
evaluador, el Representante del producto debera sumi-
nistrar los métodos de analisis y estandares de referen-
cia junto a su certificado analitico para la evaluacion, el
analisis y/o implementacion de técnicas analiticas.

Articulo 13: EI MPPS sélo otorgara el Registro Sani-
tario una vez cumplidos todos los requisitos legales y
técnicos establecidos.

Articulo 14: Los productos con registros sanitarios
vigentes emitidos con anterioridad a la presente normati-
va deberan adecuarse a los términos de la misma, en el
plazo de 6 meses de su aprobacion.
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CAPITULO Ii: DE LOS RECAUDOS
Y REQUISITOS PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE BEBIDAS ESTIMULANTES

Articulo 15: Los recaudos y requisitos necesarios
para el Registro Sanitario de Bebidas Estimulantes se
encuentran en las paginas electronicas del Ministerio del
Poder Popular para la salud y del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”.

Articulo 16: La férmula cualitativa y cuantitativa de-
be declarar todos los ingredientes por racion en unidad
de masa o volumen en cifras absolutas. No se acepta la
expresion de valores maximos de los componentes.

Articulo 17: El certificado de analisis del lote someti-
do a Registro Sanitario debe indicar los parametros fisi-
co-quimicos y microbiolégicos con sus rangos de especi-
ficacién, resultados analiticos y métodos de ensayo.

Articulo 18: No se permite en la bebida estimulante
la incorporacion de ingredientes no autorizados en nor-
mativas nacionales o internacionales o de dudosa ino-
cuidad.

Articulo 19: En caso de contener extractos de hier-
bas debe remitir la composicion del mismo, método de
determinacién, parte de la planta utilizada, y si éste
tiene cafeina, indicar la cantidad que aporta de este
ingrediente.

CAPITULO lll: DE LOS FALTANTES RELACIONADOS
CON EL PROCESO DE REGISTRO SANITARIO
DE BEBIDAS ESTIMULANTES

Articulo 20: Una vez admitida la Solicitud de Regis-
tro Sanitario de una Bebida Estimulante, la informacion,
anexos y/o reactivos faltantes o requeridos para conti-
nuar su evaluacion, seran solicitados al tramitante me-
diante oficio(s). El tramitante dispondra de 1 mes prorro-
gable a 2 meses mediante solicitud escrita debidamente
justificada.

Articulo 21: El proceso de evaluacion se iniciara, al
recibir respuesta que cumpla con todo lo solicitado en el
oficio de faltante y a partir de ese momento, se contara
el tiempo de evaluacioén respectivo.

Articulo 22: Una vez finalizado el plazo y/o prérroga
otorgada para la remision de los recaudos faltantes, en
caso de no recibir respuesta, se procedera a concluir
sobre el producto.
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TITULO IV: DEL NOMBRE DE LAS BEBIDAS
ESTIMULANTES CARACTERISTICAS DEL NOMBRE

Articulo 23: El nombre asignado en el Oficio de Re-
gistro Sanitario de la bebida estimulante, estara confor-
mado por:

a.- Nombre comercial o de fantasia aprobado por la
autoridad reguladora, precedido por la denominacion
“Bebida Estimulante”.

b.- Debera incluir en el rétulo “bebida con alto contenido
de cafeina”.

c.- No podra hacer alusién a propiedades del producto.

Articulo 24: No podra hacerse alusién a los otros
ingredientes indicados en la composicion.

TiTULO V: TEXTOS

CAPITULO I: DE LOS TEXTOS DE ETIQUETA
Y EMPAQUE

Articulo 25: Los textos de etiqueta y empaque de
bebidas estimulantes deberan cumplir con lo establecido
en la Norma General para el Rotulado de Alimentos En-
vasados vigente, segun aplique.

Articulo 26: El producto registrado sélo podra ser
comercializado en el pais, con los textos aprobados por
el Ministerio del Poder Popular para la Salud.

Articulo 27: La etiqueta del envase primario y se-
cundario debe contener como minimo la siguiente infor-
macion, segun aplique:

a. Nombre comercial; b. Debe incluir la frase “bebi-
da con alto contenido de cafeina” e indicar el contenido
de cafeina en miligramos por racion; c. Presentacion;
d. Composicién e informacion nutricional, indicando la
cantidad de cafeina, taurina, inositol, vitaminas y minera-
les y otros ingredientes por racion; e. Contenido/volu-
men; f. Tamano de la racién; g. Numero de raciones por
envase; h. Conservacion del producto; i. Advertencias;
j- Numero de Lote; k. Fecha de elaboracién y Fecha de
vencimiento y forma de conservacion una vez abierto el
envase; |. Fabricante; m. Numero de Registro Sanitario;
n. Modo de uso sugerido, indicando el limite maximo o
numero de raciones de consumo diario. Esta debe ser
establecida ajustdndose las cantidades de los ingredien-

tes a los parametros establecidos y no superar la inges-
ta diaria permitida; o. Nombre del Acondicionador y di-
reccion; p. Nombre del titular, representante o distribui-
dor, direccion y numero de RIF.

Articulo 28: Debe declarar las hierbas utilizadas, en
caso de contener extractos, indicando el nombre comun
y denominacién botanica si fuera necesario.

Articulo 29: Los ingredientes sefialados y sus canti-
dades deben corresponderse con lo declarado en la for-
mula cuali-cuantitativa sometida a registro sanitario.

Articulo 30: Debe incluir las leyendas o adverten-
cias correspondientes de acuerdo con los ingredientes
que contenga:

a. No se recomienda el consumo de bebidas estimu-
lantes junto con bebidas alcohdlicas; b. No debe consu-
mirse por nifios, adolescentes, mujeres embarazadas,
en periodo de lactancia, personas hipertensas, con pro-
blemas cardiacos, renales y/o diabéticos ni en personas
con trastornos de ansiedad y sensibles a la cafeina; c. No
es util para hidratarse; d. No reemplaza una alimentacién
balanceada ni un buen descanso; e. En caso de conte-
ner cromo, debera indicar la advertencia: “Este producto
contiene cromo, si es diabético consulte a su médico”;
f. En caso de contener en su composicién ingredientes
como fenilalanina o aspartame colocar la advertencia:
“Contiene fenilalanina: contraindicado para fenilcetonuri-
cos”; g. El consumo de este producto no debe superar
dos raciones o el equivalente a 500 ml de la bebida esti-
mulante; h. Todas las advertencias deben estar en tama-
Ao bien visible y con realce.

Articulo 31: No podran incluirse afirmaciones que
no estén demostradas cientificamente y/o que puedan
conducir a algun error en cuanto a las propiedades del
producto.

CAPITULO Il: DEL ENVASE

Articulo 32: Las bebidas estimulantes deberan ser
envasadas en contenedores primarios que cumplan con
las caracteristicas sanitarias necesarias para asegurar
su calidad e inocuidad.

Articulo 33: Las muestras enviadas al Instituto Na-
cional de Higiene “Rafael Rangel” deben estar en su en-
vase final y presentar condiciones adecuadas de higie-
ne, sin abolladura, y estar herméticamente selladas.
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TITULO VI: DE LOS CAMBIOS Y MODIFICACIONES
DEL REGISTRO SANITARIO DE BEBIDAS
ESTIMULANTES

Articulo 34: Toda modificacion y/o cambio posterior
al registro sanitario de la bebida estimulante, deberan
ser notificados por el solicitante ante el Ministerio del
Poder Popular para la Salud.

Articulo 35: Los recaudos y procedimiento para la
solicitud de cambios posterior al registro de bebidas esti-
mulantes se encuentran detallados en los formularios e
instructivos del Ministerio Popular para la Salud e Institu-
to Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

Articulo 36: Cuando se evidencie el incumplimiento
en la solicitud de aprobacioén o notificacion de un cambio
inherente al producto registrado, se procedera a la inmo-
vilizacion del producto y aplicacién del régimen sancio-
nador previsto en la normativa vigente, con competencia.
El producto solo podra ser comercializado nuevamente,
cuando sea aprobado el cambio correspondiente.

Articulo 37: Si el cambio realizado afecta la calidad
e inocuidad del producto, se procedera a la revocatoria
del Registro Sanitario.

TITULO VII: DE LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE BEBIDAS ESTIMULANTES

Articulo 38: Las bebidas estimulantes tendran una
vigencia del registro sanitario de cinco (5) afios a partir
de la fecha de aprobacion.

Articulo 39: El solicitante esta obligado a presentar
la solicitud de renovacion del registro sanitario, al menos
tres (3) meses antes de vencerse el Registro Sanitario
respectivo.

TITULO VIII:CONDICIONES SANITARIAS
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE PROCESAMIENTO
DE BEBIDAS ESTIMULANTES

Articulo 40: CONDICIONES BASICAS DE HIGIE-
NE. Todos los establecimientos en donde se fabriquen,
procesen, envasen, almacenen, transporten, expendan,
importen, exporten y comercialicen bebidas estimulan-
tes, deben ajustarse a los principios de Buenas Practicas
de Fabricacion estipuladas en el Capitulo Il de los esta-
blecimientos del Reglamento General de Alimentos.
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PARAGRAFO 1. Los establecimientos donde se ob-
tengan, procesen, envasen, transporten, comercialicen,
expendan bebidas estimulantes para consumo humano,
deberan contar con la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura.

PARAGRAFO 2. Los establecimientos donde se
obtengan, procesen, envasen, transporten, comerciali-
cen, expendan bebidas estimulantes para consumo
humano y que tienen otras lineas de productos, deberan
tomar las medidas requeridas para evitar la contami-
nacion cruzada.

TITULO IX: PUBLICIDAD

Articulo 41: Toda publicidad de bebidas estimulan-
tes requerira la autorizacion previa por el Ministerio
Popular para la Salud.

Articulo 42: Cualquier modificacién en la publicidad,
debe ser previamente autorizada por el Ministerio del
Poder Popular para la Salud.

Articulo 43: No se permitira la inclusion de propie-
dades medicinales con fines publicitarios.

Recomendaciones

Los ingredientes de composicion indeterminada o de
dudosa inocuidad no deben ser incorporados a produc-
tos alimenticios. Es necesario solicitar recaudos adicio-
nales a sustancias como los extractos vegetales, a fin de
so6lo autorizar el uso de aquellos con controles desde su
cultivo, hasta su comercializacion.

Debe ser restringida la venta a nifios, nifias y adoles-
centes, y en sitios recreativos.

Indicar las fechas de elaboracién y vencimiento y es-
pecificar el modo de uso para que el consumidor pueda
tener una orientacion adecuada del numero maximo de
raciones a ingerir al dia.

Debido a sus caracteristicas, deben denominarse
“bebidas estimulantes” y no energizantes.

Es imperante la puesta en practica de una normativa
idénea para el control de estas bebidas.

Las bebidas energizantes ya registradas en nuestro
pais deberian renovar los registros sanitarios ajustando-
se a la nueva normativa que se establezca.

Se recomienda que a la normativa propuesta, se le
otorgue caracter legal por las autoridades competentes.
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