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RESUMO EXECUTIVO / CADRO DE CONCEPTOS CLAVE

As tres categorias funcionais con maior proxeccion comercial no sector das bebidas —vitaminas, probi6ticos e
prebidticos— ocupan posicions radicalmente asimétricas entre a evidencia cientifica e o amparo legal na
Union Europea:

« Vitaminas: Dispofien de decenas de declaracions de satide (health claims) autorizadas na lista comunitaria.
O limiar para bebidas é de s6 0 7,5 % do VRN por 100 ml. O seu obstaculo non é probatorio, sen6on
tecnoloxico: degradacion por luz, pH e osixeno ao longo da vida ttil.

« Probidticos: Contan con metaanalises clinicas solidas para cepas especificas, pero non tenien ningunha
alegacion de satide autorizada na UE. O seu obstaculo é dobre: a especificidade estrita de cepa (que impide
declaracions xenéricas) e a perda masiva de viabilidade celular en liquidos acidos non lacteos.

« Prebioticos: Postien un recofiecemento moi escaso (inulina nativa de chicoria para a frecuencia de
deposicions). O seu obstaculo reside na cantidade: esixe 12 g/dia, unha dose masiva que altera a viscosidade,
a carbonatacion e a tolerancia dixestiva nunha bebida lixeira.

Esta diverxencia explicase pola natureza ontoloxica da entidade causal: unha molécula quimica definida
(vitamina), unha cepa bioloxica especifica (probidtico) ou un efecto indirecto mediado polo ecosistema da
microbiota (prebidtico).



1. Introducién: unha asimetria que pide explicacion

Calquera persoa técnica que examine unicamente o volume de artigos cientificos publicados sobre vitaminas,
probioéticos e prebidticos esperaria atopar un reconecemento normativo proporcional no mercado europeo.
Porén, o panorama real amosa unha disonancia absoluta:

As vitaminas contan cun catalogo extenso de alegacions autorizadas no Regulamento (UE) 432/2012. Os
prebiodticos contan con moi poucas autorizacions, destacando case en exclusiva a inulina nativa de chicoria.
Os probiédticos non posten ningunha alegacién de satide aprobada pola EFSA, e durante anos o propio termo
«probidtico» foi considerado unha declaracion implicita non autorizada, quedando vetado no etiquetado da
maioria dos Estados membros.

Esta asimetria non deriva dunha falla de calidade metodol6xica nos ensaios clinicos dos probiéticos, que
contan con metaanalises de primeiro nivel (McFarland et al., 2018). O problema reside na estrutura da
evidencia: en que tipo de entidade fisica ou biol6xica se sittia a relaciéon causa-efecto.



2. Definicidns de consenso e as suas implicacions funcionais

A International Scientific Association for Probiotics and Prebiotics (ISAPP) publicou na tltima década
diversos consensos cientificos que delimitan o campo de xeito preciso:

» Probiéticos (Hill et al., 2014): «Microorganismos vivos que, administrados en cantidades axeitadas,
confiren un beneficio para a satide do hospedador». A definicion esixe tres condicions acumulativas:
organismos vivos, cantidade suficiente e beneficio contrastado. O principio angular é a especificidade estrita
de cepa: os efectos dunha cepa non son extrapolables a outras cepas da mesma especie nin do mesmo
xénero.

« Prebioticos (Gibson et al., 2017): «Substrato utilizado selectivamente polos microorganismos do
hospedador que confire un beneficio para a satide». A definicién desvencella o concepto dos carbohidratos
non dixeribles e 4nclao en criterios funcionais: utilizacion selectiva e beneficio demostrado. O prebi6tico non
actia de xeito directo sobre o corpo humano, senén a través dun intermediario: a comunidade microbiana.

» Simbioéticos e Postbidticos (Swanson et al., 2020; Salminen et al., 2021): Os simbibticos
combinan microorganismos e substratos (ben de xeito complementario ou sinérxico). Pola stia banda, os
postbioticos definense como «preparacions de microorganismos inanimados ou dos seus compoiientes que
confiren un beneficio para a satide». Esta tiltima categoria xorde como resposta directa ao pescozo de botella
tecnoldxico da viabilidade celular en liquidos.

« Vitaminas: Compostos organicos esenciais que o organismo non sintetiza en cantidade suficiente e cuxa
carencia produce cadros clinicos definidos. A stia funcion descubriuse historicamente por via deficitaria
(observando o dano na sta ausencia), xerando un vinculo causal univoco e incontestable.



3. Vitaminas: funcion establecida e obstaculo tecnoloxico

No Regulamento (UE) 432/2012, a alegaciéon saudable non se concede & vitamina como ente abstracto,
seno6n ao alimento que a contén en cantidade significativa (Regulamento CE 1924/2006). Para alimentos
s6lidos o limiar de «fonte de» é o0 15 % dos Valores de Referencia de Nutrientes (VRN) por 100 g, pero en
bebidas redtcese ao 7,5 % do VRN por 100 ml (Regulamento UE 1169/2011). E dicir, acadar o limiar
normativo nunha bebida é sinxelo dende o punto de vista da cantidade.

O reto real é a estabilidade quimica durante a vida ttil. A declaracion faise na formulacion inicial, pero o
produto consdémese meses despois. Un composto como a riboflavina (vitamina B2) € resistente 4 calor da
pasteurizacion pero extremadamente sensible 4 luz no espectro visible (350—520 nm), perdéndose con
rapidez en botellas transparentes (Sheraz et al., 2014). Ademais, a degradacién vitaminica acelérase con pHs
inadecuados ou pola presenza de ibns tamp6n coma o fosfato e o sulfato.

DIRECTRIZ DE DESENO PARA VITAMINAS

A adicién de vitaminas a unha bebida botanica esixe prever a cinética de degradacion fotolitica e oxidativa. A
sobredosificacién na mestura é unha solucion custosa; o verdadeiro control exércese mediante a opacidade
do envase, o axuste do pH e a medicion analitica obrigatoria no tltimo dia de vida comercial.



4. Probidticos: evidencia soélida, especificidade e recoinecemento nulo

A revision sistematica e metaanalise de McFarland, Evans e Goldstein (2018) demostra que a eficacia dos
probidticos € estritamente especifica de cepa e de patoloxia. Por exemplo, Saccharomyces boulardii CNCM I-
745 amosou forte evidencia na diarrea asociada a antibi6ticos e na diarrea do viaxeiro. Pola contra,
Lactobacillus rhamnosus GG (unha das cepas mais comercializadas do mundo) non acadou significacién
estatistica na diarrea por antibioticos en adultos, e s6 foi eficaz na poboacion pediatrica. No colon irritable, S.
boulardii CNCM I-745 reduciu sintomas mentres que S. cerevisiae CNCM I-3856 foi ineficaz.

POR QUE A AUSENCIA DE DECLARACIONS XERAIS E CIENTIFICAMENTE COHERENTE

Unha declaracion xenérica que afirme que «os probidticos melloran a satide dixestiva» seria cientificamente
falsa e insostible, ainda que a lei a permitise. Non existe un efecto dos probioticos como clase bioloxica
homoxénea; existen efectos de cepas concretas en cadros clinicos concretos. Como a normativa esixe ligar
unha substancia definida cun efecto demostrado, a categoria xeral de probidticos non cumpre o requisito
regulatorio.

A fractura do mercado europeo: Durante anos o termo estivo prohibido no etiquetado da maioria dos paises
da UE. Porén, paises como Italia, Repuablica Checa e Espania (a través do criterio emitido pola AESAN en
outubro de 2020 baixo o principio de recofiecemento mutuo do Regulamento UE 2019/515) admiten xa o
uso do termo «probidtico» como descritivo na listaxe de ingredientes, sempre que o produto cumpra os
requisitos de seguridade e non inclia alegacions de satide non autorizadas.

O obstaculo tecnol6xico da viabilidade: Min et al. (2017) demostraron que as bacterias probioticas sofren
perdas de varios ordes logaritmicos (ata 6 log UFC/g) en cuestion de semanas en matrices non lacteas en
funcién da temperatura e a humidade. En refrescos e bebidas botanicas, o pH acido habitual (pH 3,5—4,2) e
o osixeno disolto resultan letais para bacterias anaerobias e microaeroéfilas coma as bifidobacterias.



5. Prebiodticos: definicion clara e o obstaculo da dose masiva

O Regulamento (UE) 2015/2314 autorizou a tnica gran declaraciéon de saiide comunitaria nesta categoria: «a
inulina de chicoria contribtie 4 funcién intestinal normal ao aumentar a frecuencia das deposicions». Con
todo, a condicién de uso obriga a achegar un minimo de 12 g diarios de inulina nativa de chicoria.

A aritmética do formato en bebidas: Doce gramos de fibra soluble nunha botella de 250 ml implican unha
concentracion do 4,8 % peso/volume (3,6 % en 330 ml). Esta cantidade provoca tres impactos severos:

« Impacto organoléptico: Aumenta a densidade e viscosidade do liquido, achegando un dulzor residual e
alterando a sensacion de frescor e carbonatacion.

« Tolerancia dixestiva: Doses elevadas de fructanos fermentables provocan flatulencia e distension
abdominal nunha porcentaxe elevada de consumidores.

« Perda de lixeireza: O produto deixa de ser un refresco refrescante botanico para converterse nun preparado
denso.

Via causal indirecta: O prebidtico actiia alimentando a microbiota intestinal (Gibson et al., 2017). Como a
composicion bacteriana de cada individuo é diferente, a resposta fisioloxica presenta unha enorme
variabilidade interindividual. A EFSA s6 autorizou a inulina porque se avaliou un efecto mecénico directo
(volume e frecuencia fecal) e non un desenlace metabdlico complexo.



6. A asimetria explicada: cadro comparativo dos tres réximes

A anélise conxunta dos tres grupos revela por que a cantidade de estudos non garante o recofiecemento
normativo nin a viabilidade de formulacion:

Dimension analitica

Vitaminas

Probiéticos

Prebiodticos

Entidade causal

Mecanismo de accién

Desenlace avaliado

Variabilidade
interindividual

Dose fisioloxicamente
eficaz

Declaracions autorizadas
UE

Obstaculo principal en
bebida

Molécula quimica definida

Correccion de carencia esencial

Funcion fisioloxica establecida

Baixa

Microgramos ou miligramos

Numerosas (Reg. 432/2012)

Degradacion por luz, osixeno e
pH

Cepa bioldxica especifica

Interacciéon hospede-
microorganismo

Evento clinico en patoloxia
concreta

Alta (depende da cepa e
receptor)

Unidades Formadoras de
Colonias (UFC)

Ningunha (termo descritivo
parcial)

Morte celular / perda de
viabilidade

Substrato que acttia via
ecosistema

Fermentacion selectiva pola
microbiota

Efecto ecosistémico / mecanico

Moi alta (depende da flora
previa)

Gramos masivos (ex. 12 g
inulina)

Moi escasas (Reg. 2015/2314)

Dose masiva, textura e
tolerancia



7. Postbiéticos: a resposta tecnoléoxica ao limite da viabilidade

A definicion de postbiético (Salminen et al., 2021) —células bacterianas inactivadas termicamente ou
componentes celulares que mantenen bioactividade— representa a solucién maéis elegante ao pescozo de
botella dos probidticos en liquidos. Ao non requirir células vivas, o produto tolera a pasteurizacion, o pH
acido e o almacenamento a temperatura ambiente. Porén, afronta dous retos: a esixencia de demostrar o
beneficio especifico desa preparacién concreta e a falta dun marco regulatorio harmonizado na UE.

No caso dos simbiéticos (Swanson et al., 2020), a combinaciéon de probiético e prebidtico multiplica o
esforzo probatorio: para demostrar sinerxia compre ensaiar a mestura fronte a cada componente por
separado.



8. Directrices practicas para formulacion de bebidas

« 1. Elixir a categoria polo obstaculo asumible: As vitaminas esixen protexer o liquido da degradacion
oxidativa e luminica. Os probioticos esixen garantir a viabilidade celular na acidez ata o tltimo dia. Os
prebiodticos esixen aceptar o impacto da dose masiva na textura e dixestiéon. Ningunha via é gratuita.

« 2, Fixar as metas analiticas no final da vida ttil: Unha cifra calculada na mestura do tanque non ten
valor probatorio. O control analitico obrigatorio débese realizar nas botellas gardadas en condicions reais no
momento de remate da stia vida comercial.

3. Non caer no engano das doses testemuiiais: Engadir 0,5 g de inulina ou extractos de chicoria para
pofier a palabra «prebiotico» na etiqueta € un engano que deslexitima a marca: a iinica dose con respaldo
cientifico e legal require 12 g diarios.

* 4. En probiéticos: identificar a cepa completa ou non formular: A literatura non ampara o
emprego de nomes xenéricos de especies. Débese seleccionar a cepa exacta con codigo de deposito de cultivo
que posta ensaios clinicos favorables para a indicaci6on desexada.
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