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Resumen

Las enzimas han dejado de ser simples herramientas discretas del obrador, la queseria, la
cerveceria o la industria del almidon para convertirse en una de las plataformas tecnologicas centrales
de la alimentacion contemporanea. Su valor ya no reside Unicamente en acelerar una reaccion
bioquimica concreta, sino en redisefiar procesos industriales, mejorar la funcionalidad de matrices
complejas, reducir pérdidas, modular textura, digestibilidad, estabilidad, rendimiento, perfil sensorial
y sostenibilidad. En el préximo ciclo de innovacion alimentaria, la enzima no sera sélo un “ingrediente
técnico”: serd una interfaz entre biotecnologia, ingenieria de procesos, nutricion de precision,
economia circular, fermentacion avanzada, regulacion alimentaria y propuesta comercial.

En Europa, sin embargo, el futuro enzimatico no puede entenderse sin el Reglamento (CE)
n.° 1332/2008 sobre enzimas alimentarias, la evaluacion de seguridad de EFSA, la futura Lista de la
Unidn, los marcos nacionales transitorios y la distincién critica entre enzimas usadas con funcion
tecnologica y enzimas destinadas al consumo humano por finalidad digestiva o nutricional. La
Comision Europea recuerda que las enzimas alimentarias s6lo podran incluirse en la lista europea si
no plantean preocupacion para la salud, si existe necesidad tecnoldgica y si su uso no induce a error
al consumidor; actualmente no existe todavia una Lista de la Union plenamente establecida y los usos
siguen dependiendo, en la practica, de legislaciones nacionales hasta que finalicen las evaluaciones
pendientes.

Palabras clave: enzimas alimentarias, coadyuvantes tecnologicos, nutricion funcional, fermentacion
de precision, EFSA, clean label, proteinas hidrolizadas, digestibilidad, biotecnologia alimentaria,
INTABIOTECH.

1. Introduccion: de la enzima como auxiliar invisible a la enzima como tecnologia estratégica

Durante buena parte del siglo XX, las enzimas fueron consideradas por la industria alimentaria
como auxiliares silenciosos: quimosina para coagular leche, amilasas para modificar masas y
almidones, pectinasas para clarificar zumos, lactasa para hidrolizar lactosa, proteasas para ablandar
carne o producir hidrolizados proteicos, lipasas para modificar grasas y aromas, glucosa oxidasa para
modular reacciones oxidativas. La industria sabia que funcionaban, pero rara vez las situaba en el
centro del discurso estratégico. Hoy esa vision se queda corta.

La alimentacién del futuro se enfrenta a una tension estructural: los consumidores demandan
productos mas naturales, mas digeribles, mas sostenibles, mas nutritivos, con menos aditivos
declarables, menor carga de procesado percibido y mayor calidad sensorial; al mismo tiempo, los
fabricantes necesitan estabilidad, reproducibilidad, rendimiento, vida util, seguridad alimentaria,



robustez industrial, reduccion de costes y cumplimiento regulatorio. La enzima se sitiia exactamente
en la interseccidon entre ambos mundos. Permite intervenir con precision molecular sin transformar
necesariamente la etiqueta final en una lista larga de aditivos, siempre que su uso esté correctamente
caracterizado como coadyuvante tecnologico y que no quede actividad funcional residual relevante en
el alimento terminado cuando esa sea la base del posicionamiento regulatorio.

La literatura reciente sigue describiendo a las enzimas como catalizadores naturales capaces
de mejorar rendimiento, textura, aroma, color, sabor y calidad de productos alimentarios, con
aplicaciones consolidadas en panaderia, bebidas, lacteos, carne, alimentacion animal y produccion de
ingredientes. Pero la novedad no es solo la existencia de esas aplicaciones; la novedad es que el sector
se mueve hacia plataformas enzimaiticas integradas, no hacia enzimas aisladas vendidas como
commodities.

En este contexto, INTABIOTECH ya presenta publicamente un posicionamiento amplio en
enzimas - textiles, cuero, panaderia, cerveceria y destileria, alimentacion animal, tratamiento de
efluentes, detergencia, papel y cuidado personal - junto con areas de food additives, nutracéuticos y
bebidas. Ademads, su catidlogo publico “Nutra-Enzymes for a better health” recoge al menos 30
ingredientes activos de alta pureza orientados a salud celular, longevidad, rendimiento cognitivo,
antioxidantes y salud cardiovascular. Conviene precisar, con rigor técnico, que muchos de esos
compuestos -NAD, NADH, NMN, NR, PQQ, espermidina, urolitina A, ergotionina, fosfatidilserina o
citicolina-, no son enzimas en sentido bioquimico estricto, sino coenzimas, precursores, metabolitos,
antioxidantes o bioactivos nutracéuticos; comercialmente pueden convivir bajo una narrativa
“enzimatico/metabodlica”, pero regulatoriamente no deben tratarse como una Unica categoria
homogénea.

Esta distinciéon importa puesto que una cosa es una enzima alimentaria afiadida al proceso
para realizar una funcion tecnologica y otra, una enzima digestiva destinada al consumo. Igualmente,
otra seria en realidad un cofactor o precursor metabélico usado en complementos alimenticios, y
finalmente otra, un ingrediente novel food que exige autorizacion previa. Confundir esas capas puede
ser comercialmente tentador, pero juridicamente peligroso.

2. Qué es realmente una enzima y por qué importa en alimentaciéon

Una enzima es un catalizador bioldgico, normalmente de naturaleza proteica, capaz de
acelerar una reaccidon quimica especifica sin consumirse en ella. A diferencia de muchos catalizadores
quimicos tradicionales, las enzimas trabajan en condiciones suaves de temperatura, pH y presion;
reconocen sustratos con elevada especificidad; pueden generar productos de reaccion mas limpios; y
permiten disefiar procesos menos agresivos desde el punto de vista energético y ambiental.

La especificidad enzimatica se expresa en varios niveles. Hay especificidad de sustrato,
cuando la enzima reconoce una molécula concreta; especificidad de enlace, cuando acttia sobre un tipo
de enlace quimico; especificidad de posicion, cuando modifica una region determinada de una
molécula; y especificidad estereoquimica, cuando distingue isdmeros. Esa precision explica por qué
una amilasa puede transformar almidon sin destruir proteinas, por qué una lactasa hidroliza lactosa sin
alterar toda la matriz lactea, por qué una pectinasa reduce turbidez en zumos sin “cocinar” la fruta, o
por qué una proteasa seleccionada puede mejorar solubilidad proteica sin generar un amargor
inaceptable.

Desde el punto de vista industrial, la enzima tiene tres caracteristicas especialmente valiosas.
Primero, actia a dosis muy bajas. Segundo, permite actuar sobre una matriz alimentaria sin afiadir
necesariamente una cantidad significativa de materia externa al producto final. Tercero, puede
inactivarse por tratamiento térmico, modificacion de pH o retirada fisica, lo que facilita su
posicionamiento como coadyuvante tecnologico cuando la funcién termina durante el proceso. Esta
logica encaja con la definicion de “processing aid” utilizada en el marco estadounidense, donde se



consideran ayudas de fabricacion sustancias como catalizadores, clarificantes, floculantes o agentes
de cristalizacion usadas para mejorar la utilidad o apariencia de un componente alimentario.

Sin embargo, la baja dosis no equivale a bajo riesgo regulatorio. Una enzima es también una
proteina potencialmente alergénica, producida a menudo por microorganismos, y puede contener
componentes residuales de fermentacion, ADN del organismo productor, metabolitos secundarios,
impurezas, trazas de medios de cultivo o residuos tecnologicos. Por eso, la evaluacion moderna no se

limita a preguntar “qué reaccion cataliza”, sino también “de donde procede”, “coémo se fabrica”, “qué
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organismo la produce”, “qué queda en el producto”, “qué exposicion tendra el consumidor” y “qué
incertidumbres toxicologicas o alergénicas permanecen”.

3. El marco juridico europeo: tecnologia, seguridad y no induccion a error

El Reglamento (CE) n.° 1332/2008 armoniz6 por primera vez en la Union Europea las reglas
sobre enzimas alimentarias. Su logica es clara: s6lo cubre enzimas afiadidas al alimento para realizar
una funcién tecnologica durante fabricacidn, transformacion, preparacion, tratamiento, envasado,
transporte o almacenamiento; no cubre enzimas destinadas al consumo humano por finalidad
nutricional o digestiva, como los suplementos de enzimas digestivas.

El eje juridico europeo descansa sobre tres condiciones acumulativas: seguridad para el
consumidor, necesidad tecnolégica y ausencia de engafio. No basta con que una enzima sea “natural”
o “de fermentacion”; debe existir una justificacion tecnolédgica real y el uso no debe inducir a error
sobre la naturaleza, frescura, calidad, naturalidad o valor nutricional del alimento. La Comision
Europea indica expresamente que todas las enzimas alimentarias deben ser evaluadas por EFSA y
posteriormente aprobadas por la Comision mediante su inclusion en la Lista de la Union, pero también
reconoce que dicha lista aiin no estd establecida y que, hasta entonces, la comercializacion y uso
dependen de la legislacion de los Estados miembros.

Este punto tiene consecuencias practicas enormes. Una enzima puede tener historial de uso
en un pais, aceptacion técnica en una aplicacion y respaldo documental del proveedor, y aun asi
requerir analisis pais por pais en la UE hasta que la armonizacion sea plena. Para empresas como
INTABIOTECH y su matriz ND Pharma, la ventaja competitiva no estara sélo en disponer de enzimas,
sino en acompafiarlas con expediente técnico que contemple como minimo especificacion, origen,
organismo productor, estatus regulatorio, funcion tecnoldgica, matriz de uso, dosis, inactivacion,
transferencia al alimento final, trazabilidad, alérgenos, metales pesados, microbiologia, actividad
enzimatica, estabilidad y declaracion documental.

EFSA ha actualizado sus guias cientificas para la presentacion de expedientes de enzimas
alimentarias y ofrece herramientas para estimar la exposicion dietética cronica mediante el Food
Enzyme Intake Model, con calculadoras por procesos de fabricacion. Ademas, EFSA mantiene el
enfoque QPS - Qualified Presumption of Safety - para microorganismos usados en la cadena
alimentaria, incluidos organismos productores de enzimas, y actualiza las listas y notificaciones de
microorganismos cada seis meses, con la ltima opinidn trienal publicada en enero de 2026 para el
periodo 2023-2025.

La diferencia con Estados Unidos es sustantiva. Alli muchas enzimas alimentarias se
encuadran como food additives autorizados o como sustancias GRAS, siempre bajo condiciones de
uso y buenas practicas de fabricacion; la FDA mantiene una lista parcial de enzimas utilizadas en
alimentos, incluyendo amilasas, carbohidrasas, catalasa, lipasas, enzimas coagulantes, bromelina,
ficina, lactasa o glucosa isomerasa, entre otras. El estindar GRAS exige reconocimiento general de
seguridad por expertos cualificados, basado en evidencia cientifica o en historial comtn de uso antes
de 1958, pero no debe confundirse con una “autorizacion universal” extrapolable automaticamente a
la UE.



4. El cambio conceptual: de vender enzimas a vender rendimiento industrial validado

La enzima commodity compite por precio, actividad declarada y estabilidad. La plataforma
enzimatica compite por resultado pues presenta mayor rendimiento, menor variabilidad, mejor textura,
menor merma, vida atil mas controlada, proceso mas robusto, reduccion de fallos, menor dependencia
de aditivos convencionales, compatibilidad HACCP y documentacion defendible ante auditorias.

La diferencia no es semantica. En una industria alimentaria sometida a presion de costes,
auditorias, cadenas internacionales, etiquetado, litigios reputacionales y consumidores hipercriticos,
el cliente no compra una proteasa, una lipasa o una amilasa. Antes al contrario, compra una soluciéon
a un problema de proceso. Compra pan que no colapsa, queso que coagula de forma uniforme, bebida
que no precipita, proteina vegetal menos arenosa, huevo liquido con espuma mas estable, salsa que no
separa aceite, hidrolizado proteico que no amarga, leche sin lactosa con dulzor controlado, masa
congelada que fermenta de forma predecible o ingrediente funcional que soporta un claim legalmente
defendible.

El ejemplo mas claro en la informacion publica de INTABIOTECH es AEPS™ -Advanced
Egg Performance Systems-, presentado como una plataforma integrada para sistemas industriales
derivados del huevo, con estrategias de procesado enzimdtico de grado alimentario, estabilizacion
funcional y gestion de calidad refrigerada. La documentacion publica lo posiciona expresamente no
como enzimas aisladas, sino como un marco de optimizacion del proceso industrial, con objetivos
como estabilidad de espuma, robustez de emulsificacidn, tolerancia térmica y consistencia de lote.
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Este enfoque es industrialmente mas defendible que vender “una enzima para huevo”.
AEPS™ ge estructura en moddulos como EGG-FOAM™, EGG-EMULSION™ vy EGG-
STABILITY™, y contempla sistemas como glucose oxidase/catalase, fosfolipasas y estrategias
multibarrera para matrices de huevo aireadas, emulsionadas o refrigeradas. La propia documentacion
identifica una estrategia regulatoria basada en calidad alimentaria, posicionamiento como apoyo de
proceso, coadyuvante tecnologico cuando proceda, validacion de inactivacion térmica y ausencia de
actividad residual en producto final cuando sea pertinente.

Esa es la logica correcta para el futuro: menos catalogo plano, mas arquitectura tecnolégica
validable.

5. Principales familias enzimaticas y campos de aplicaciéon
5.1 Carbohidrasas: almidoén, fibra, panaderia, bebidas y dulzor funcional

Las carbohidrasas son probablemente la familia mas extendida en alimentacion. Incluyen
amilasas, glucoamilasas, xylanasas, celulasas, hemicelulasas, pectinasas, lactasas, invertasas,
pullulanasas e isomerasas, entre otras. Su funcion general es romper o modificar carbohidratos
complejos, aunque sus aplicaciones son muy diversas.

En panaderia, amilasas y xylanasas modulan fermentabilidad, volumen, textura de miga,
manejo de masa, elasticidad, tolerancia al proceso y envejecimiento del pan. Las amilasas
maltogénicas han sido utilizadas para retrasar el endurecimiento, mientras que xylanasas y
hemicelulasas pueden mejorar la red de arabinoxilanos y la retencion de gas. Glucosa oxidasa puede
actuar indirectamente fortaleciendo masas por generacion controlada de enlaces oxidativos en
proteinas de gluten, aunque su aplicaciéon debe ajustarse cuidadosamente para evitar masas
excesivamente tenaces.

En bebidas y zumos, pectinasas, celulasas y hemicelulasas favorecen extraccion, clarificacion,
reduccion de viscosidad y aumento de rendimiento. En cerveza y destilados, enzimas amiloliticas
convierten almidones en azucares fermentables y ayudan a estabilizar procesos. En jarabes, glucosa



isomerasa transforma glucosa en fructosa, mientras glucoamilasas y pullulanasas optimizan la
sacarificacion del almidon.

En lacteos, la lactasa ocupa un lugar comercial extraordinario. Su papel no se limita a
hidrolizar lactosa para consumidores intolerantes; también modifica dulzor, -crioscopia,
comportamiento en helados, fermentacion y perfil sensorial. La FDA recoge lactasas de Candida
pseudotropicalis y Kluyveromyces lactis como preparaciones GRAS para hidrolizar lactosa en leche,
lo que ilustra la consolidacion historica de esta aplicacion.

5.2 Proteasas: digestibilidad, funcionalidad, péptidos bioactivos y nuevas proteinas

Las proteasas rompen enlaces peptidicos. En alimentacion, su uso va desde ablandamiento
carnico hasta produccion de hidrolizados proteicos, mejora de solubilidad, generacion de sabores,
reduccion de alergenicidad en matrices especificas y creacion de péptidos con potencial bioactivo. La
hidrolisis enzimatica de proteinas alimentarias es una de las rutas mas eficaces para generar péptidos
funcionales de forma controlada, especialmente en matrices de suero, caseina, colageno, guisante,
arroz, soja, pescado o subproductos agroalimentarios.

El gran desafio técnico de las proteasas no es “romper proteina”, sino romperla hasta el punto
adecuado. Una hidrélisis insuficiente puede no mejorar funcionalidad; una hidrélisis excesiva puede
generar amargor, pérdida de cuerpo, olor desagradable, elevada osmolaridad, reaccion de Maillard
acelerada o peor comportamiento tecnoldgico. Por eso, el futuro de los hidrolizados no sera la proteasa
genérica, sino el control fino de grado de hidrolisis, distribucion peptidica, perfil organoléptico,
estabilidad térmica, solubilidad, digestibilidad, bioactividad y cumplimiento de claims.

En nutricion clinica, deportiva y senior, los hidrolizados tienen un campo creciente. Desde
proteinas mas rapidas de absorber, mejor tolerancia digestiva, formulaciones liquidas de alta densidad
nutricional, dietas especiales, recuperacion muscular hasta matrices de bajo residuo. Pero la industria
debe evitar el salto comercial indebido, esto es, que un hidrolizado tenga péptidos potencialmente
bioactivos no autoriza por si mismo claims cardiovasculares, inmunitarios, antiinflamatorios o
antienvejecimiento. En la UE, los claims saludables estain sometidos al Reglamento (CE) N.°
1924/2006, y deben ser claros, exactos y basados en evidencia cientifica, y s6lo pueden utilizarse si
figuran autorizados en el registro correspondiente con sus condiciones de uso.

5.3 Lipasas y fosfolipasas: grasas, emulsiones, aromas y matrices complejas

Las lipasas hidrolizan triglicéridos, pero también pueden catalizar esterificacion,
transesterificacion e interesterificacion bajo condiciones adecuadas. Esto abre aplicaciones en grasas
estructuradas, aromas lacteos, maduracion de quesos, modificacion de aceites, mejora de textura,
generacion de notas sensoriales y produccion de lipidos funcionales. La FDA recoge, por ejemplo,
lipasas para interesterificacion de grasas y aceites y esterase-lipase para usos en quesos, grasas, aceites
y productos lacteos.

Las fosfolipasas tienen un interés particular en huevo, panaderia y emulsiones. Al modificar
fosfolipidos, pueden aumentar actividad interfacial y mejorar estabilidad de emulsiones. En sistemas
de yema, mayonesa, salsas o huevo entero liquido, su valor no es s6lo quimico; es reologico, interfacial
y de proceso. La documentacion publica de AEPS™ sithia precisamente la gestion de actividad
interfacial basada en fosfolipidos como una de las claves para sistemas de emulsion estables.

5.4 Oxidorreductasas: color, estabilidad, masa, seguridad y reacciones controladas

Glucosa oxidasa, catalasa, lacasa, peroxidasa y transglutaminasa -aunque esta ultima es
transferasa, no oxidorreductasa- forman parte de una generaciéon de enzimas usadas para modificar
estructura, oxidacion, reticulacion, color o estabilidad. Glucosa oxidasa convierte glucosa y oxigeno
en acido gluconico y peroxido de hidrogeno; catalasa degrada perdxido de hidrégeno en agua y



oxigeno; lacasas y peroxidasas actuan sobre fenoles y compuestos oxidables; transglutaminasa genera
enlaces cruzados entre proteinas.

El uso de estas enzimas exige especial prudencia. En panaderia o huevo, glucosa oxidasa
puede mejorar estructura; en ovoproductos, combinada con catalasa, puede reducir glucosa residual y
limitar pardeamiento; en proteinas, transglutaminasa puede mejorar textura, pero su declaracion y
percepcioén comercial pueden ser problematicas en determinados mercados. El enfoque correcto es
validar funcion, dosis, inactivacion, impacto sensorial y estatus normativo por matriz.

6. Enzimas, clean label y el espejismo de lo “natural”

El movimiento clean label favorece tecnologias que permitan reducir aditivos declarables o
simplificar listas de ingredientes. Las enzimas encajan bien en esta tendencia porque muchas actiian
durante el proceso y no necesariamente permanecen funcionalmente activas en el producto final. Pero
convertir “enzima” en sindonimo de “natural, inocuo y no declarable” seria un error técnico y juridico.

Primero, una enzima puede ser producida por fermentacion microbiana, incluso mediante
microorganismos modificados genéticamente, aunque la enzima purificada no contenga organismos
viables ni ADN residual relevante. Segundo, una enzima puede derivar de fuentes animales, vegetales
o microbianas con implicaciones para alérgenos, halal, kosher, vegan, novel food, origen y aceptacion
comercial. Tercero, el caracter de coadyuvante tecnoldgico depende del uso, del pais, de la matriz, de
la funcion residual y de la legislacion aplicable, no s6lo de la intencion del proveedor. Cuarto, los
consumidores pueden aceptar “enzimas” en pan, queso o cerveza, pero reaccionar de forma distinta
ante enzimas en carne reestructurada, bebidas infantiles o productos premium.

La FAO ha subrayado que la fermentacion de precision puede producir proteinas, enzimas,
vitaminas y otras sustancias bioactivas mediante microorganismos en sistemas controlados, y que
muchas consideraciones de seguridad se asemejan a las de sistemas convencionales, siempre bajo un
enfoque de seguridad integrado desde el disefio. También ha sefialado que los peligros asociados a
productos de fermentacion de precision son, en general, similares a los de la produccion convencional,
aunque requieren marcos transparentes de supervision regulatoria y disefio de seguridad desde el
inicio.

Por tanto, la tesis comercial defendible no debe ser “enzimas porque son naturales”, sino
“enzimas porque permiten procesos mas precisos, eficientes, reproducibles, documentables y
potencialmente mas sostenibles”.

7. La convergencia con fermentacion de precision, IA y disefio de enzimas
El futuro de los productos enzimaticos estara condicionado por tres fuerzas tecnologicas.

La primera es la fermentacién de precision. Ya no se trata sdlo de aislar enzimas de fuentes
naturales, sino de disefiar microorganismos productores optimizados, escalables, seguros y trazables.
Esto permite mejorar rendimiento, pureza, estabilidad térmica, pH Optimo, coste por unidad de
actividad y especificidad catalitica. También permite producir enzimas antes escasas o de origen
animal mediante sistemas microbianos mas controlados.

La segunda es la ingenieria de proteinas. Mutagénesis dirigida, evolucion dirigida,
modelado estructural, cribado de alto rendimiento e inteligencia artificial permiten crear variantes
enzimaticas con mayor termo-estabilidad, menor sensibilidad a inhibidores, distinto rango de pH,
mayor vida util o actividad mas especifica. En alimentacion, esto puede traducirse en enzimas



adaptadas a matrices concretas: pan sin gluten, bebidas vegetales, proteinas alternativas, huevo
liquido, productos refrigerados, matrices ricas en polifenoles, fibra, grasa o sal.

La tercera es la bioinformatica aplicada a procesos. No basta con disefiar una enzima activa
in vitro; hay que predecir como se comportard en una matriz real, con agua limitada, grasa, proteinas,
azlcares, sales, polifenoles, microorganismos, tratamientos térmicos, cizalla, presion, oxigeno y
envases. La enzima del futuro sera parte de un sistema de datos: actividad, matriz, proceso,
inactivacion, sensorial, microbiologia, vida util y coste.

Este punto conecta con la 16gica de plataformas industriales como AEPS™ porque el valor
no esta en “tener enzimas”, sino en traducirlas a indicadores de proceso medibles: overrun, drenaje,
viscosidad, estabilidad térmica, separacion de aceite, vida util refrigerada, recuentos microbiologicos,
aceptacion sensorial y reduccion de pérdidas.

8. Enzimas y nutricién del mafiana
8.1 Digestibilidad como nueva frontera de calidad

La calidad nutricional ya no puede definirse s6lo por gramos de proteina, grasa, fibra o
carbohidratos. Importan biodisponibilidad, digestibilidad, matriz, cinética de absorcion, tolerancia
gastrointestinal, impacto glucémico, saciedad, microbiota y adecuacion a poblaciones especificas. Las
enzimas permiten actuar sobre estas dimensiones.

En proteinas vegetales, por ejemplo, la hidrolisis enzimatica puede mejorar solubilidad,
reducir factores antinutricionales, modificar textura, disminuir viscosidad o generar péptidos mas
digeribles. En cereales y legumbres, fitasas pueden liberar fosforo ligado a fitato y mejorar
disponibilidad mineral; alfa-galactosidasas pueden reducir oligosacaridos fermentables asociados a
gases; proteasas pueden reducir dureza de matrices o mejorar funcionalidad en bebidas proteicas.

En productos destinados al area de envejecimiento saludable, la enzima sera clave para
formular proteinas de alta densidad nutricional con buena tolerancia digestiva. La poblacion sénior no
necesita solo “mds proteina”; necesita proteina que pueda masticar, digerir, absorber y usar
metabolicamente, en formatos sensorialmente aceptables. Aqui los hidrolizados controlados y las
matrices fermentadas tienen una oportunidad enorme.

8.2 Enzimas digestivas como complemento: oportunidad real, pero no barra libre de claims

Las enzimas digestivas orales ocupan un espacio distinto. Lactasa, alfa-galactosidasa,
pancreatina, lipasa, amilasa, proteasas, bromelina o papaina se comercializan en complementos
alimenticios, pero su evidencia y regulacion varian mucho segun indicacion. Hay soporte claro para
la terapia enzimatica pancredtica en insuficiencia pancreatica exocrina y para lactasa en intolerancia a
la lactosa; fuera de esos usos, la evidencia de muchos preparados multi-enzimaticos es mas
heterogénea. Revisiones clinicas han sefialado el papel de la suplementacion enzimatica en
enfermedades digestivas, especialmente insuficiencia pancredtica exocrina y maldigestion de lactosa,
aunque no todo uso comercial tiene el mismo grado de respaldo.

Desde el punto de vista comercial, este mercado es atractivo porque conecta con salud
digestiva, confort postprandial, intolerancias, nutriciéon deportiva, envejecimiento y microbiota. Pero
desde el punto de vista juridico-comercial, es una zona de riesgo: “mejora digestiva”, “reduce
hinchazén”, “absorbe mejor nutrientes”, “antiinflamatorio”, “detox” o “adelgazante” son expresiones
que pueden caer en claims no autorizados o en publicidad sanitaria problematica. La Comision
Europea recuerda que las declaraciones nutricionales y saludables deben ser claras, exactas, basadas

en evidencia y no engafiosas.



8.3 Coenzimas, metabolismo celular y “nutra-enzymes”

La categoria comercial “nutra-enzymes” puede ser Util si se entiende como un territorio de
ingredientes relacionados con metabolismo, cofactores, rutas energéticas y bioactividad celular. Pero
cientificamente debe ordenarse. NAD*, NADH, NR o NMN estan relacionados con metabolismo
redox y rutas de NAD; PQQ se asocia a bioenergética y antioxidacion; 5-MTHF y P5P son formas
vitaminicas activas o coenzimadticas; SAMe participa en metilacion; glutation reducido es un tiol
antioxidante; alfa-lipoico participa en complejos mitocondriales. No son enzimas, aunque interactuen
con sistemas enzimaticos.

En Europa, ademas, algunos ingredientes de longevidad pueden exigir analisis novel food. El
caso de NMN es paradigmatico: en 2026 existen notificaciones RASFF por presencia de NMN no
autorizado en complementos y EFSA publicé en mayo de 2026 una opinion de seguridad favorable
para B-NMN como novel food a dosis propuestas de hasta 300 mg/dia en adultos, excluyendo
embarazadas y lactantes; una opinion favorable de EFSA no equivale automaticamente a autorizacion
comercial hasta que la Comision y los Estados miembros completen el procedimiento y se actualice
la lista aplicable.

Para compaiiias como IntaBiotech, la recomendacion critica es clara: mantener la potencia
comercial del concepto “Nutra-Enzymes”, pero separar documentalmente cuatro carpetas: enzimas
digestivas, enzimas tecnologicas alimentarias, coenzimas/metabolitos y novel foods/potenciales novel
foods. Esa arquitectura evita confusion, protege al equipo comercial y mejora la credibilidad ante
clientes sofisticados.

9. Enzimas y sostenibilidad: menos temperatura, menos merma, mas circularidad

Las enzimas tienen una posicion privilegiada en sostenibilidad porque permiten procesos mas
suaves, mayor rendimiento de extraccién, menor consumo energético, menor generacion de
subproductos, valorizacién de residuos y sustitucion parcial de tratamientos quimicos. En zumos,
aumentan rendimiento de extraccion; en almidones, reducen severidad de hidrélisis; en aceites,
permiten interesterificacion en condiciones menos agresivas; en proteinas, convierten subproductos
en ingredientes funcionales; en alimentacion animal, fitasas y carbohidrasas mejoran aprovechamiento
nutricional y reducen excrecion de nutrientes.

La economia circular sera un campo decisivo. Subproductos como cascarillas, sueros,
bagazos, pulpas, salvados, recortes proteicos, cabezas de crustaceos, pieles, huesos, membranas de
huevo o residuos vegetales pueden transformarse mediante hidrélisis, fermentacion o extraccion
asistida por enzimas. EFSA ha revisado como novel foods, enzimas alimentarias y aditivos derivados
de subproductos vegetales y animales requieren evaluaciones de seguridad basadas en identidad,
proceso productivo, caracterizacion composicional, usos propuestos, exposicion, toxicologia y
alergenicidad.

La enzima, por tanto, no s6lo mejora alimentos existentes; permite crear ingredientes nuevos
a partir de corrientes laterales. Pero este avance exige rigor: que algo proceda de un subproducto no
lo convierte automaticamente en sostenible, seguro o legal. La circularidad alimentaria tiene que
demostrar seguridad, estabilidad, trazabilidad, ausencia de contaminantes concentrados, control
microbioldgico, aceptabilidad sensorial y conformidad normativa.

10. Mercado: crecimiento sélido, pero competitivo y regulatoriamente exigente

Las estimaciones de mercado varian segin consultora, perimetro y afio base, lo que obliga a
manejar las cifras con prudencia. Grand View Research sitia el mercado global de enzimas



alimentarias en 3.700 millones de ddlares en 2025 y proyecta 5.600 millones en 2033, con una CAGR
del 5,6%. Markets & Markets estima 2.980 millones de ddlares en 2025 y 4.200 millones en 2030, con
una CAGR del 7,2%. Fortune Business Insights, por su parte, estima 2.128,65 millones de dolares en
2025 y 3.581,66 millones en 2034, con una CAGR del 6,03%.

La lectura correcta no es obsesionarse con una cifra exacta, sino observar la convergencia:
todas las fuentes apuntan a crecimiento sostenido, impulsado por alimentos procesados, panaderia,
lacteos sin lactosa, bebidas, proteinas alternativas, eficiencia industrial, clean label y sustitucion de
procesos quimicos. En enzimas industriales mas amplias —incluyendo detergencia, biofuel, textil,
alimentacion, papel y otros sectores— las estimaciones también apuntan a crecimiento robusto:
MarketsandMarkets proyecta 8.420 millones de délares en 2025 y 12.010 millones en 2030, con
CAGR del 7,3%.

Para un operador como IntaBiotech, el mercado no debe leerse como una oportunidad de
simple trading. El trading de enzimas puras se commoditiza rapidamente frente a grandes productores
globales. La oportunidad diferencial estd en cuatro capas bien diferenciadas, a saber; seleccion técnica
de enzimas por matriz, formulacion de sistemas combinados, validacion industrial aplicada y blindaje
documental/regulatorio. Es decir, pasar de vender “amilasa 10.000 U/g” a vender “sistema de mejora
de tolerancia de masa para panaderia congelada con protocolo de validacion, dosis orientativas,
criterios de inactivacion, soporte de etiquetado y ficha de auditoria”.

11. Riesgos cientificos, técnicos y juridicos que no deben subestimarse

Pero conviene tener presente, que al igual que sucede en otros campos del saber y la practica
técnico-cientificos, el entusiasmo por las enzimas puede llevar a errores. Los principales son los
siguientes.

El primer riesgo es la sobre-generalizacion funcional. Una enzima que funciona en una
matriz no necesariamente funciona en otra. El pH, actividad de agua, sal, grasa, temperatura,
disponibilidad de sustrato, inhibidores naturales y tratamiento térmico pueden destruir o invertir el
efecto esperado.

El segundo es la actividad residual no controlada. Una enzima que sigue activa tras el
envasado puede provocar ablandamiento, pérdida de viscosidad, turbidez, separacion, cambios de
sabor, gas, sinéresis o vida util inestable. La validacion de inactivacién no es un tramite; es una
condicion de seguridad tecnologica.

El tercero es la alergenicidad. Las enzimas son proteinas y la exposicién ocupacional a
enzimas en polvo puede ser un riesgo respiratorio. En alimento final, el riesgo depende de
transferencia, dosis, digestibilidad, fuente y poblacion sensible. EFSA contempla alergenicidad dentro
de la evaluacién de seguridad de enzimas alimentarias, junto con identidad, proceso, caracterizacion,
toxicologia y exposicion.

El cuarto es el organismo productor. No basta decir “fermentacion”. Hay que identificar
taxonomia, cepa, historial, ausencia de toxigenicidad, ausencia de genes problematicos de resistencia
antimicrobiana, condiciones de cultivo, purificacion, ausencia de células viables y, cuando proceda,
ausencia o control de ADN recombinante residual. El sistema QPS ayuda a priorizar riesgos, pero no
sustituye la evaluacion del producto ni equivale a autorizacion automatica.

El quinto es el claim indebido. Enzimas tecnoldgicas no autorizan claims saludables.
Enzimas digestivas solo permiten claims si estdn autorizados o encajan en normativa aplicable.
Coenzimas y metabolitos no pueden comunicarse como tratamientos, prevencion de enfermedad,
antiaging clinico o mejora cognitiva salvo que exista marco legal especifico. El Registro de la UE es
la referencia publica para claims autorizados y no autorizados.



El sexto es el riesgo documental comercial. Muchos proveedores entregan fichas
incompletas, especificaciones genéricas o SDS que no resuelven origen, organismo productor,
alérgenos, OGM, alergenicidad, metales pesados, micotoxinas, solventes, impurezas, actividad o
estatus legal por aplicacion. En enzimas, vender sin expediente es vender riesgo.

12. Estrategia de IntaBiotech: como convertir enzimas en ventaja competitiva

La oportunidad para nuestra compafiia no estd en competir frontalmente con gigantes
mundiales de produccion enzimatica, sino en ocupar un espacio de integrador técnico-regulatorio-
comercial. Ese posicionamiento es coherente con la propia comunicacion publica de IntaBiotech, que
presenta un abanico multisectorial amplio y una mision orientada a innovacion, productos de calidad,
sostenibilidad y desarrollos avanzados.

La estrategia se articula en seis plataformas.

Primera plataforma: Food Process Enzymes. Enzimas para panaderia, lacteos, bebidas,
huevo, carnicos, vegetales, proteinas alternativas, salsas, almidones y grasas. Se comercializan por
aplicacion, y no por nombre enzimatico. Por ejemplo: “sistema para mejorar volumen y vida 1til en

LRI G

panaderia”, “sistema para bebidas vegetales mas estables”, “sistema para hidrolisis controlada de

LR INT3 ¢

proteina de guisante”, “sistema para reduccion de lactosa”, “sistema para huevo liquido y emulsiones”.

Segunda plataforma: Enzymatic Protein Nutrition. Hidrolizados proteicos, péptidos,
mejora de digestibilidad, nutricién senior, deportiva, clinica, FSMP cuando proceda, y alimentos de
alta densidad proteica. Aqui el control sensorial y la validacion del grado de hidrolisis son tan
importantes como la enzima.

Tercera plataforma: Digestive Enzyme Supplements. Lactasa, alfa-galactosidasa, proteasas,
lipasas, amilasas, bromelina, papaina y mezclas especificas. Deben formularse por necesidad real:
lactosa, GOS/legumbres, grasas, proteinas, comidas pesadas. La comunicacion debe ser prudente y
alineada con cl/aims autorizados o permitidos localmente.

Cuarta plataforma: Metabolic Cofactors & Nutra-Enzymes. NADH, NR, 5-MTHF, P5P,
PQQ, glutatién, alfa-lipoico, SAMe y otros bioactivos. Esta plataforma se mantiene separada de
“enzimas” en sentido estricto y se somete a matriz regulatoria definida, como complemento
alimenticio, novel food, forma autorizada, dosis, pureza, claims, pais objetivo.

Quinta plataforma: Engymatic Circularity. Valorizacion de subproductos agroalimentarios:
hidrolisis de proteinas, extraccion de fibra soluble, obtencion de oligosacaridos, liberacion de
compuestos fendlicos, mejora de digestibilidad, reduccion de residuos y wupcycling. Requiere
expedientes de contaminantes, seguridad y trazabilidad.

Sexta plataforma: Industrial Performance Systems. AEPS™ es el modelo conceptual:
plataformas por matriz y problema, con modulos, KPIs, validacion y soporte regulatorio. Esta via es
la que més diferencia frente a catdlogos genéricos.

La recomendacion comercial es directa: el portfolio enzimatico debe presentarse menos como
“catalogo de referencias” y mas como mapa de problemas industriales resueltos. Un cliente
alimentario no quiere estudiar 80 enzimas; quiere resolver drenaje de espuma, separacion de aceite,
baja vida 1til, mala textura, lactosa residual, masa pegajosa, baja extraccion, amargor de hidrolizado
o inestabilidad de bebida vegetal.
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13. El horizonte 2030-2040: hacia enzimas programables, personalizadas y regulatoriamente
transparentes

En la proxima década veremos cinco transiciones.

La primera serd de enzimas genéricas a enzimas disefiadas para matrices especificas. No
sera lo mismo una proteasa para coldgeno que para guisante, arroz, suero o insecto; ni una carbohidrasa
para trigo, avena, maiz, legumbre o bebida vegetal.

La segunda serd de coadyuvantes invisibles a tecnologias auditables. Los clientes exigiran
saber origen, cepa, ausencia de toxinas, actividad, estabilidad, inactivacion, alérgenos, OGM, pureza
y cumplimiento. La enzima invisible seguira existiendo, pero el expediente sera visible.

La tercera serd de “clean label” simplista a clean process. No bastara con declarar menos
ingredientes; habra que demostrar procesos mas seguros, eficientes, sostenibles y transparentes.

La cuarta sera de nutricion general a nutricion adaptada. Enzimas digestivas, proteinas
hidrolizadas, matrices fermentadas y cofactores metabolicos formaran parte de estrategias para
seniors, deportistas, personas con intolerancias, consumidores de plant-based, pacientes con
necesidades especiales y poblaciones con menor capacidad digestiva.

La quinta sera de proveedor a socio de validacion. La empresa que entregue solo producto
competird por precio. La que entregue producto, protocolo, validacién, documentacion, soporte
regulatorio y argumento comercial defendera margen.

Conclusion

Las enzimas son una de las tecnologias mas importantes para la alimentacién y nutricion del
futuro, pero su potencial real exige abandonar dos simplificaciones. La primera es pensar que una
enzima es solo un ingrediente técnico. La segunda es pensar que todo lo “enzimatico” pertenece a la
misma categoria cientifica y regulatoria.

El futuro serd de quienes entiendan la enzima como biocatalizador, como herramienta de
ingenieria de procesos, como modulador nutricional, como via de sostenibilidad, como objeto regulado
y como argumento comercial defendible. La ventaja no estard en prometer mas de lo que la ciencia
permite, sino en demostrar mas de lo que la competencia documenta.

Para IntaBiotech, la linea estratégica mas solida consiste en construir plataformas enzimaticas
por aplicacion, no simples listados; separar rigurosamente enzimas alimentarias, enzimas digestivas,
cofactores metabolicos y novel foods; acompafiar cada producto de expediente técnico-regulatorio; y
convertir la validacion industrial en parte central de la propuesta de valor. En ese terreno, el horizonte
enzimatico no es una moda: es una arquitectura de futuro para una industria alimentaria que necesita
precision, seguridad, eficiencia y credibilidad.
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