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JUSTIFICACION Y OBJETO DEL DOCUMENTO

Este documento se ha elaborado a fin de complementar lo sefialado en la “Guia para el control oficial del
etiquetado y composicion de complementos alimenticios”.

Las denominadas “notas interpretativas” constituyen criterios de interpretacion de la normativa
consensuados en el Grupo de Trabajo de Complementos Alimenticios Con caracter general, son objeto de
inclusién en este documento aquellos aspectos de especial dificultad, lagunas legales o diferencias de criterio
entre las diferentes autoridades competentes, de forma que contribuyan a la armonizacién de actuaciones y
puedan ser un soporte Util al control oficial.

PROCEDIMIENTO DE APROBACION, REVISION Y ACTUALIZACION

La intencién de este documento es constituir una herramienta agil y dindmica para el control oficial, y puede
ser modificada en cualquier momento que se considere necesario.

Para su modificacién, las autoridades competentes podran en cualquier momento solicitar a la AESAN la
inclusién de nuevas notas, la modificacién de las ya existentes o la eliminacién de una o varias notas.

AESAN valorara la propuesta y la sometera a debate a la Comision Permanente de la Seguridad Alimentaria
(CPSA), si es posible a través de medios electronicos (email o eroom), y si se considera necesario se incluira
en el orden del dia de la siguiente reunién prevista de la CPSA. Una vez se acuerde en la CPSA se elevara
para su aprobacion a la Comision Institucional.
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NOTAS INTERPRETATIVAS A LA GUiA DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS
A. SOBRE LA DENOMINACION Y CATEGORIZACION DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

A1 ;Quién determina que un alimento es un complemento alimenticio? ;El operador econémico o
la autoridad competente?

En el acta del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria, Seccidn: legislacion alimentaria general
celebrado el 1 de febrero de 2012, en el punto 4, se recoge la conclusién del debate que tuvo lugar a
peticiéon de Espafia, sobre la posibilidad de poner legalmente en el mercado — en el mismo Estado
miembro y/o en distintos Estados miembros — productos similares o idénticos como complementos
alimenticios y como Alimento para usos médicos especiales (AUME) simultdaneamente: “La Comision
sefialé que cuando se clasifica un producto como CA o como AUME se tienen que tener en cuenta todas
las caracteristicas (composicion, etiquetado, presentacion...). En teoria, es posible que productos con la
misma composicion, cuando cumplan todos los requisitos de la legislacion aplicable, coexistan en el
mercado al mismo tiempo como CA o como AUME. Sin embargo, una interpretacion estricta y consistente
de las definiciones relevantes en la prdctica no deberian llevar a tal situacion, ya que los alimentos para
regimenes especiales son por definicion distintos de los alimentos ordinarios y de los complementos
alimenticios. La Comisién aclard que el articulo 14 de la Directiva 2009/39/CE sobre alimentos destinados
a regimenes especiales, no aplica a los complementos alimenticios y por tanto destacd que el principio de
reconocimiento mutuo no aplica en las dreas donde existe legislacion armonizada.”

http://ec.europa.eu/food/committees/regulatory/scfcah/general food/docs/sum 01022012 en.pdf

En cualquier caso, es el operador econémico quien ha de determinar que un alimento es un
complemento alimenticio. Teniendo en cuenta la disparidad de criterios en algunos EEMM a la hora de
clasificar algunos tipos de alimentos (CA, AUME...), sélo en el caso de que claramente la autoridad
competente considere que el producto no se ajusta a la definicién de CA (por su composicion, forma de
presentacion, uso esperado...) se podra instar al interesado a modificar la denominacién y, por extension,
el resto del etiquetado que pudiese estar afectado por dicho cambio.

A2 A los efectos de valorar el uso de aditivos, los sprays bucales que se ajusten a definicion de
complemento alimenticio ;se categorizan en el grupo de los complementos alimenticios
liquidos?

Si.

A.3  Un complemento alimenticio ;puede tener como via de administracién la via sublingual?

No. Los complementos alimenticios, como productos alimenticios que son, ademas de estar regulados
por su legislacion especifica, se les aplica también la legislacién alimentaria, y es precisamente en esta
ultima donde figura la definicion de alimento o producto alimenticio, ya que, segun el articulo 2 del
Reglamento (CE) N2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de enero de 2002:

«“Alimento o producto alimenticio” cualquier sustancia o producto destinados a ser ingeridos por los
seres humanos».

La ingestion es la introduccién de alimentos en el aparato digestivo a través de la boca, via oral, para
posteriormente ser digeridos, metabolizados y ejercer su efecto.

La via sublingual, significa literalmente “debajo de la lengua”. Es una forma de administracion que provoca
que se absorban y pasen directamente al torrente sanguineo a través de los capilares que se encuentran
en la base de la lengua.

Unicamente ciertas sustancias estan disponibles para ser administradas por via sublingual, pues necesitan
tener unas caracteristicas especificas de tamafio molecular y liposolubilidad para que sean viables por
esta forma de administracidn, la cual tiene un efecto sistémico rapido porque, ademas de ser absorbidas
directamente por la circulacion sanguinea, no necesitan ser metabolizadas por el higado. Esta via es
utilizada generalmente en farmacos de tipo analgésico para tratamientos de episodios de dolor moderado


http://ec.europa.eu/food/committees/regulatory/scfcah/general_food/docs/sum_01022012_en.pdf
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o intenso de cualquier etiologia, para la administracion de nitroglicerina y derivados de la misma como
método de actuacidn rapida ante diferentes cardiopatias, o el empleo de benzodiacepinas en cuadros de
ansiedad aguda.

Esta via compromete de manera sustancial la cinética y metabolismo habitual que seguiria un alimento
en condiciones normales, al no pasar por los procesos de digestidon en estdmago e intestino ni el primer
paso hepatico de metabolismo antes de llegar a circulacion sistémica, con los potenciales problemas de
seguridad para el consumidor que podria acarrear.

La via sublingual, debido a las caracteristicas anteriormente descritas y su idiosincrasia, no se considera
admisible como via de administracion para los complementos alimenticios, pues no es la via de
administracién de un alimento.

Por otra parte, si el producto se comercializa indicando administracion sublingual; pero realmente no
se absorbe por via sublingual, sino que es finalmente ingerido, se incumpliria el articulo 7.1 del
Reglamento (UE) 1169/2011 ya que estaria induciendo a error al consumidor.

Por ultimo aclarar que en el caso de un complemento alimenticio que se presente para administrar por
via sublingual y que se quiera comercializar en Espafia en virtud del Principio de Reconocimiento Mutuo,
se podria denegar su comercializacidn en Espafia con esa forma de presentacion, ya que se estarian
esgrimiendo argumentos basados en legislacion de la Union Europea armonizada: definicidn de alimento
por el Reglamento CE 178/2002 y Articulo 7 del Reglamento UE 1169/2011, por lo que no se estaria
aplicando una norma nacional.

A4 De acuerdo con el articulo 5.2 del RD 1487/2009, la denominacién con que se comercializaran
sera:” Complemento Alimenticio”. Sin embargo, muchos de los CA que nos notifican por
reconocimiento mutuo, llevan de denominacién comercial “Suplemento alimenticio” por
traduccion del inglés “Food Suplements”. ;Podriamos aceptar esta denominacién comercial o
debemos pedir al Operador Econémico que modifique el etiquetado?

No. De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento UE N2 1169/2011 sobre informacion alimentaria
facilitada al consumidor, la denominacién del alimento serd su denominacién legal. A falta de tal
denominacion, la denominacion del alimento serd la habitual, o, en caso de que esta no exista o no se use,
se facilitaré una denominacion descriptiva del alimento.

Por tanto, al existir una denominacion legal, “complemento alimenticio”, establecida por la Directiva
2002/46/UE, trasladada al ordenamiento juridico nacional por el Real Decreto 1487/2009, la

denominacion que debera figurar en el etiquetado de estos productos sera “complemento alimenticio”.

A5 ;Pueden los productos que incorporan tnicamente minerales por debajo de la cantidad
significativa ser comercializados como complementos alimenticios, por ejemplo, aquellos
erréneamente denominados “oligoterapia”?

No. En el Predmbulo del Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, se expone: «Ademas, para
garantizar que estos productos permitan conseguir el propdsito de complementar la ingesta de vitaminas
y minerales en la dieta habitual, estas sustancias deberan encontrarse en cantidades significativas en los
complementos alimenticios».

A este respecto, el Reglamento (UE) n2 1169/2011 establece, en el apartado 2, de la parte A, del anexo
Xlll, Ingestas de Referencia, lo que se puede entender como cantidad significativa de vitaminas y
minerales. Asi, como regla general, para decidir lo que constituye una cantidad significativa deben
considerarse los siguientes valores:

— 15 % de los valores de referencia de nutrientes especificados en el punto 1, suministrado por
100 g 0 100 ml, en el caso de los productos distintos de las bebidas,

— 7,5 % de los valores de referencia de nutrientes especificados en el punto 1, suministrado por
100 ml, en el caso de las bebidas, o

— 15 % de los valores de referencia de nutrientes especificados en el punto 1 por porcion, si el
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envase solo contiene una porcion.

Aunque no se indica en el citado anexo, en los complementos alimenticios se entiende los valores de 15%
deben alcanzarse por dosis diaria recomendada, que es la forma con la que se deben indicar las cantidades
y los VRN de vitaminas y minerales en dichos productos, ya que no se trata de bebidas.

Por lo que los complementos alimenticios deberan aportar vitaminas y minerales en cantidad significativa,
es decir el 15% de los valores de referencia de nutrientes suministrado por dosis diaria recomendada.

A.6 ;Es posible comercializar complementos a granel?

No. El Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, establece que “Este real decreto establece los
requisitos de composicién y etiquetado aplicables a los complementos alimenticios que se comercializan
en calidad de productos alimenticios y presentados como tales. Estos productos se entregaran al
consumidor final Unicamente preenvasados (lo cual se refiere a envasados).

Por todo ello, los complementos alimenticios no pueden venderse en dispensadores.

A7 ;Los complementos alimenticios presentados en forma liquida con una graduacién superior al
1,2% en volumen de alcohol, ;se consideran bebidas alcohédlicas? ;Como se etiquetan?

Los complementos alimenticios pueden presentarse como extractos alcohdélicos, tinturas alcohdlicas, etc.
Preparandose, en este caso, en forma liquida con un volumen alcohdlico superior al 1.2 %. No obstante,
el modo de empleo es en pequefias dosis unitarias, siendo normalmente dosis diarias recomendadas de

“y,n

x” gotas, por lo que el consumo de alcohol en esas dosis no es considerable.

Tratandose de un complemento alimenticio, estaran regulados por la Directiva 2002/46/CE, traspuesta a
nuestro ordenamiento juridico por el Real Decreto 1487/2009, que obliga a declarar la lista de
ingredientes y a proporcionar la informacion nutricional de acuerdo con lo establecido en el articulo 5.5
apartado a) y en el articulo 6 respectivamente. Por tanto, en este caso, no les serd de aplicacién la
excepcion que prevé el Reglamento N2 (UE) 1169/2011 para las bebidas con un grado volumétrico
superior a 1.2%, respecto a lista de ingredientes y a la informacién nutricional.

En relacién, a las declaraciones nutricionales y declaraciones de propiedades saludables, conforme al
Reglamento (CE) n2 1924/2006, no les sera de aplicacion el articulo 4.3, que prohibe expresamente que
figuren declaraciones de propiedades saludables en las bebidas con una graduacidn superior al 1,2 % en
volumen de alcohol. Teniendo en cuenta el considerando 13 que enuncia: “Los complementos
alimenticios tal como se definen en la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10
de junio de 2002, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
complementos alimenticios, presentados en forma liquida y con una graduacién superior al 1,2 % en
volumen de alcohol, no se consideraran bebidas a efectos del presente Reglamento”. Pudiendo en este
caso, realizarse dichas declaraciones, conforme al Reglamento.

Considerando todo lo anterior, se podran usar los aditivos autorizados en la categoria 17.2 del Reglamento
(CE) 1333/2008, sobre aditivos alimentarios: complementos alimenticios que se presentan en forma
liquida.



Notas interpretativas a la guia de control del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

B. SOBRE LA NOTIFICACION DE PUESTA EN EL MERCADO

B.1 Con vistas a la notificaciéon y aportacion de documentos en general, ;se admiten fotocopias de

las etiquetas?

Si. Respecto de las fotocopias de las etiquetas, se debe tener en cuenta lo indicado en el Art. 28.
“Documentos aportados por los interesados al procedimiento administrativo de la Ley 39/2015, de 1 de

an

octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas”*.

En el punto 3 se establece que “Las Administraciones no exigirdn a los interesados la presentacion de
documentos originales, salvo que, con cardcter excepcional, la normativa reguladora aplicable establezca
lo contrario” y en el punto 5 “Excepcionalmente, cuando la relevancia del documento en el procedimiento
lo exija o existan dudas derivadas de la calidad de la copia, las Administraciones podrdn solicitar de manera
motivada el cotejo de las copias aportadas por el interesado, para lo que podrdn requerir la exhibicion del
documento o de la informacién original”.

Por ello se considera que pueden presentar copias de las etiquetas y en su caso documentos que reflejen
de la forma mas real posible la informacion que se muestre en la “etiqueta” original («etiqueta»: los
letreros, marcas comerciales o de fdbrica, signos, dibujos u otras descripciones, escritos, impresos,
estarcidos, marcados, grabados o estampados en un embalaje o envase alimentario, o que acompafie al
mismo). Debe tenerse en cuenta no sélo el texto, sino también las marcas comerciales, los signos o
dibujos, para su valoracidn de acuerdo con el Reglamento (CE) 1924/2006 de 20 de diciembre de 2006,
relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos.

B.2 Si la Administracion ha establecido formularios de notificaciéon, ;esta el operador econémico

obligado a utilizarlos?

Si. Segun el articulo 66.6 de la Ley 39/2015%, cuando la Administracién en un procedimiento concreto
establezca expresamente modelos especificos de presentacion de solicitudes, éstos serdn de uso
obligatorio por los interesados. Por tanto, las CCAA que tengan formularios especificos podran solicitar
que la documentacion se presente utilizindolos no tendran que admitir documentaciones presentadas
fuera de la via administrativa (correo electrénico, etc.).

B.3  ;Silaventa se hace a través de internet, la empresa de la UE esta obligada a comunicar la puesta

en el mercado?

Si. La venta por internet en Espafia no difiere de otros tipos de venta y en el caso de C.A bajo la
responsabilidad de empresas, igualmente, exige la comunicacion de la puesta en el mercado espafiol de
los productos a las autoridades competentes.

B4 ;Una empresa de pais tercero puede notificar complementos alimenticios directamente
Espana?

No. Teniendo en cuenta que el responsable del producto tiene que ser un empresario de la UE, conforme
al articulo 8.1 del Reglamento (UE) n? 1169/2011; que el articulo 9.1.h) del Reglamento (UE) 1169/2011
obliga a que en la etiqueta figure el nombre o la razén social y la direccién del operador de la empresa
alimentaria a que se refiere el articulo 8, apartado 1, anteriormente mencionado; que el articulo 9 del
Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, establece que el responsable de la comercializacion del
complemento alimenticio en Espafia presentard toda la documentacion requerida a AESAN o la CCAA que
corresponda; y que, de acuerdo con el articulo 9 del Real Decreto 1945/1983, el “responsable de las
infracciones en productos envasados” es la firma o razén social cuyo nombre y direccién figure en la
etiqueta del producto, el sujeto que realiza la comunicacién del complemento alimenticio ante las
autoridades competentes en Espaia puede tener su sede social en Espaiia o en otro EEMM.

1 La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas de aplicacién a partir del 2 de octubre de
2016.

en
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B.5 (Es necesaria una nueva notificacion de productos cuando una empresa cambia su domicilio
social con cambio de autoridad competente?

En este caso se pueden dar dos situaciones:

o En el caso de que el cambio de domicilio social de la empresa suponga un cambio de etiquetado
de los productos: Si tiene que notificar de nuevo los productos que ya hubiera notificado, ante la nueva
autoridad competente

o En el caso de que el cambio de domicilio social de la empresa no suponga un cambio de
etiguetado de los productos: NO tiene que notificar de nuevo los productos que ya hubieran sido
notificados, realizandose Unicamente en la base de datos nacional de registro de productos el cambio de
la autoridad responsable cuando proceda.

En relacidn a lo anterior aclarar que en el etiquetado de los productos alimenticios, segun se recoge en el
articulo 9.1.h) del RE 1169/2011 de informacion al consumidor, se tiene que indicar “el nombre o la razén
social y la direccién del operador de la empresa alimentaria”, no especificdndose si dicha direccién es el
domicilio social o industrial. Esto supone que una empresa puede cambiar su domicilio social pero si en el
etiquetado del CA aparece el domicilio industrial que no cambia esto no supondria un cambio de
etiquetado en los productos ya comercializados, pero si podria suponer un cambio de la autoridad
competente ante la cual debe realizar las notificaciones de puesta en el mercado de complementos
alimenticios en el caso de que cambie de comunidad auténoma o deje de tener domicilio social en Espafia.

B.6 ;Pueden notificarse varios sabores diferentes o distintos tamaiios de envase de un mismo
producto bajo un tnico expediente?

Los distintos sabores o distinto tamafio de envase se pueden considerar bajo una Unica entrada en la base
de datos de AESAN, si no hay cambios de composicidn (aparte de los aromas). El tramite de notificacion
lo cumplimentara la empresa reuniendo los distintos sabores o tamafios de envase en un mismo
expediente o separados en expedientes diferentes, conforme a las directrices de cada autoridad
competente.

B.7  ;Pueden notificarse dos formas de presentacién distintas de un mismo producto bajo un tnico
expediente?

No. Las distintas formas de presentacion requieren distinta formulacion y, por tanto, tienen distintos
ingredientes. Por este motivo, distintas formas de presentacion de un mismo producto deberan
notificarse cumplimentando dos formularios distintos y se incluirdn en la base de datos de AESAN con una
entrada para cada forma de presentacion.

B.8 En el caso de un fabricante que fabrica el mismo producto (misma composicién, forma de
presentacion, sabor) para distintas marcas comerciales o marcas blancas, cambiando el nombre
del producto, marca comercial, y el fabricante aparece en el etiquetado del producto como
responsable de la informacion alimentaria ;se notifica el producto sélo una vez con una tnica
entrada en la base de datos del RGSEAA?

No. El articulo 9 del Real Decreto 1487/2009 establece que, para facilitar el control eficaz de los
complementos alimenticios, el responsable de la comercializacion en Espafia del producto, debera
notificar su puesta en el mercado nacional a las autoridades competentes, enviandoles un ejemplar de la
etiqueta del producto con caracter previo o simultaneo a la primera puesta en el mercado.

Por tanto, si un mismo fabricante comercializa un mismo producto bajo distintos nombres, da lugar a
diferentes etiquetas y, por tanto, se tratard como productos diferentes.
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C. SOBRE EL RECONOCIMIENTO MUTUO

C.1  ;Se puede obligar a traducir la documentacién presentada?

Si. De acuerdo con el Articulo 15.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas de procedimiento administrativo.

El Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios, establece que
cualquier operador econdmico que quiera poner en el mercado espafiol un complemento alimenticio ha
de notificarlo ante las autoridades competentes mediante la aportacion de la etiqueta en el idioma oficial
del Estado, asi como el resto de documentacién necesaria (formulario, tasa, etc.) que requerida por cada
autoridad competente.

En caso de que el complemento alimenticio contenga, en su composicidn, ingredientes distintos de
vitaminas y minerales y los recogidos en el anexo del mencionado Real Decreto, asi como nuevos
alimentos autorizados para su uso en complementos alimenticios y que asi conste en la lista de la Unidn
de Nuevos alimento establecida por el Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2017/2470, u otros ingredientes
armonizados a nivel de la UE, no podra comercializarse en territorio espafol si no es por aplicacion del
principio de reconocimiento mutuo en virtud de lo establecido en los articulos 34 y 36 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea y en el Reglamento (UE) 2019/515 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 19 de marzo de 2019, relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas
legalmente en otro Estado miembro y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 764/2008. Para ello ha
de presentar documentacién adicional consistente en la documentacién acreditativa de que el producto
se encuentra legalmente comercializado en otro Estado Miembro y un ejemplar de la etiqueta del
producto notificado y/o comercializado en el pais miembro. Ambos documentos adicionales se presentan
en la lengua oficial del Estado Miembro.

La Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicio y su ejercicio, en
su articulo 17.3 indica “En el caso de documentos emitidos por una autoridad competente, ya sea en
Espafia o en otro Estado miembro, no se exigira la presentacién de documentos originales o copias
compulsadas ni traducciones juradas, salvo en los casos previstos en la normativa comunitaria, o
justificados por motivos de orden publico y de seguridad publica. No obstante, la autoridad competente
podra recabar de otra autoridad competente la confirmacion de la autenticidad del documento
aportado”.

En base a lo anterior, la obligatoriedad de aportar los documentos adicionales traducidos en la aplicacion
del reconocimiento mutuo se limitara a una traduccion responsable simple, sin necesidad de exigir que
sea jurada.

C.2 En ocasiones aparecen en la etiqueta de un complemento alimenticio declaraciones de
propiedades saludables que no figuran en la etiqueta del producto tal y como es comercializado
legalmente en el pais de origen, ;es esto correcto o el operador esta incurriendo en algun tipo
de incumplimiento?

Segln lo establecido en el apartado 2. 1) del articulo 2 del Reglamento (CE) n? 1924/2006 se entenderd
por «declaracion» cualquier mensaje o representacion que no sea obligatorio con arreglo a la legislacion
comunitaria o nacional, incluida cualquier forma de representacion pictérica, grdfica o simbdlica, que
afirme, sugiera o dé a entender que un alimento posee unas caracteristicas especificas. De lo contenido
en la citada definicidn, se puede inferir que las declaraciones de propiedades saludables no forman parte
de lo que en el Reglamento (UE) n? 1169/2011, se define como «informacion alimentaria obligatoria».

La correspondencia de la informacidn contenida en la etiqueta del producto comercializado en origen con
la que figura en la etiqueta en espafiol Unicamente contempla la informacién obligatoria contenida en el
articulo 9 del Reglamento (UE) n2 1169/2011, con lo que la informacién de caracter voluntario, en la que
quedarian encuadradas las declaraciones de propiedades saludables, estaria eximida de dicha
obligatoriedad.
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C3  (Qué trato debe darse a los complementos alimenticios procedentes de paises pertenecientes
al Espacio Econémico Europeo (Noruega, Islandia y Liechtenstein) y a los que vienen de Suiza
y Reino Unido?

El Espacio Econdmico Europeo (EEE) fue creado en 1994 para ampliar las disposiciones de la Unidn sobre
el mercado interior a los paises de la Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC). Noruega, Islandia y
Liechtenstein son partes en el EEE, mientras que Suiza y UK no forman parte del EEE.

El EEE va mas alla de un acuerdo de libre comercio convencional, al ampliar a paises de la AELC todos los
derechos y las obligaciones del mercado interior de la Unidn. El EEE incorpora las cuatro libertades del
mercado interior (libre circulacion de mercancias, personas, servicios y capitales) y las politicas conexas
(competencia, transportes, energia y cooperacién econémica y monetaria).

El Reglamento (UE) 2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo de 2019, relativo al
reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas legalmente en otro Estado miembro y por el que
se deroga el Reglamento (CE) n2 764/2008 (aplicable a partir del 19 de abril de 2020), la Directiva
2002/46/CE, de 10 de junio, sobre complementos alimenticios y el Reglamento (UE) n2 1169/2011 son,
todos ellos, textos pertinentes a efectos del EEE.

De todo lo expresado, se infiere que un complemento alimenticio que esté siendo comercializado legal
y previamente en uno de los Estados del Espacio Econéomico Europeo puede, en principio, ser
comercializado en nuestro pais en virtud del principio de reconocimiento mutuo.

Segun las conclusiones de la Abogacia del Estado el reconocimiento mutuo de los complementos
alimenticios estd recogido en la Directiva 2002/46/CE, resultando de aplicacién solo a los Estados
miembros de la UE, extendiéndose a lo sumo a aquellos paises que han pasado a formar parte del lamado
Espacio Econédmico Europeo (EEE).

Dado que la Confederacion Suiza y UK no forman parte del EEE, no puede invocar el principio de
reconocimiento mutuo para los complementos alimenticios. La Decisién del Consejo y Comisidn respecto
al Acuerdo de cooperacidn cientifica y tecnolégica no abarca este ambito.

C4 Un cambio de composicion de la capsula de un complemento alimenticio comercializado en
Espaia en virtud del principio de reconocimiento mutuo ;se le debe requerir previamente que
comunique dicho cambio de composicion a las autoridades competentes del pais en el que éste
esté siendo previamente comercializado?

Si. El principio de reconocimiento mutuo tiene como requisito la comercializacién legal en el EM de origen
de acuerdo al Reglamento (UE) 2019/515. Por lo tanto, cualquier modificacion en la composicién de un
complemento alimenticio, incluyendo la cdpsula, requeriria la prueba documental de que dicha
modificacion y comercializacion legal en el EM de origen o cumplir con la obligacion que establece el
mencionado Reglamento: los agentes econdmicos también deben velar por que la declaracién de
reconocimiento mutuo se mantenga actualizada en todo momento y refleje cualquier cambio en la
informacion por ellos facilitada (articulo 4, apartado 3, del Reglamento)
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D. SOBRE EL ETIQUETADO GENERAL Y LA INFORMACION NUTRICIONAL

D.1 ;Cual ha de ser el orden de ingredientes de los CA en el etiquetado?

Segun lo recogido en el Reglamento 1169/2011, sobre informacién alimentaria facilitada al consumidor,
la declaracion de los ingredientes en el etiquetado debera realizarse en orden decreciente de peso
segun se incorporen en la fabricacion del alimento. Los ingredientes que constituyen menos del 2% del
producto acabado podran enumerarse en un orden distinto después de los demas ingredientes.

En el caso de los complementos alimenticios comercializados en forma de cdpsulas, los ingredientes de
las propias capsulas se consideran ingredientes del complemento por lo que deberan indicarse de
acuerdo con la norma anterior.

También, en el caso de que las capsulas estén constituidas por varios ingredientes, se podran declarar
como los “ingredientes compuestos”, segtin art. 18 y Anexo VI, parte E del Reglamento UE 1169/2011.

D.2 En materia de informacién nutricional, ;qué legislacion es de aplicaciéon en CA?

Respecto a la informacidn nutricional para los complementos alimenticios se hace referencia en el
Reglamento (UE) n? 1169/2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor y en el
Reglamento (CE) n? 1924/2006, sobre declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos, de la siguiente manera:

- Por un lado, en el Reglamento (UE) N2 1169/2011, en el art. 29.1, dice que la informacién
nutricional no se aplicard a los complementos alimenticios. En el articulo 29, indica que la
informacion nutricional no se aplicara a la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de complementos alimenticios.

- Por otro lado, el Reglamento (CE) n2 1924/2006, sobre declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables en los alimentos, en el articulo 7, también sobre informacidn nutricional,
indica que, en el caso de los complementos alimenticios, la informacion nutricional se facilitara
de conformidad con el articulo 8 de la Directiva 2002/46/CE.

Estos dos supuestos los deja claros sin mencionar en ningln caso que exista para ellos una medida
transitoria o similar.

Por tanto, segln la Directiva 2002/46/CE. Tenemos:

“1. La cantidad de nutrientes o de sustancias con un efecto nutricional o fisiolégico contenida en
el producto se declarard en la etiqueta de forma numérica. Para las vitaminas y los minerales se
utilizardn las unidades indicadas en el anexo I. Las normas de aplicacion del presente apartado se
determinardn, en caso necesario, con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 13.

2. Las cantidades declaradas de nutrientes o de otras sustancias serdn, por dosis del producto, las
recomendadas por el fabricante en la etiqueta para el consumo diario.

3. La informacidn sobre vitaminas y minerales se expresard asimismo en porcentaje de los valores
de referencia mencionados, en su caso, en el anexo de la Directiva 90/496/CEE (actualmente
recogido en el Anexo XlIl del Reglamento (UE) N2 1169/2011, sobre la informacion alimentaria
facilitada al consumidor).

Por tanto, considerando todo lo anterior:

e todo nutriente o sustancia que se encuentre en el complemento alimenticio con efecto nutricional
o fisioldgico y de igual forma si sobre ella se realiza alguna declaracion nutricional o de propiedades
saludables, debera de ajustarse en cantidades, porcentajes etc. a la Directiva 2002/46/CE;

e toda aquella informacidon que se quiera dar sobre el producto respecto a nutrientes u otras
sustancias contenidas en él, se ajustaran al Reglamento (CE) n21924/2006;
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D.3  ;Han de aparecer en el etiquetado las formas quimicas de vitaminas y minerales?

Ver nota informativa Sentencia C533-2022, en la que se incluye la interpretacién de la Comisidn sobre
como se deben indicar las vitaminas y minerales en la lista de ingredientes de alimentos enriquecidos,
alimentos para grupos especificos de poblacién y complementos alimenticios.

A modo de resumen, como conclusidn, a la vista de esta aclaracion de la Comision del 6 de diciembre de
2022 y publicada en el acta del PAFF GFL en marzo de 2023, la AESAN recomienda que en el etiquetado
de los complementos alimenticios se incluya siempre la sustancia vitaminica y/o sustancia mineral que se
esté empleando en la formulacién del producto acompafando al nombre de la vitamina o mineral, tal y
como aparezca en el anexo | de la Directiva 2002/46/CE, y que debera figurar siempre en la lista de
ingredientes.

D.4 En complementos con especies botanicas: ;es exigible la denominacion cientifica de la planta
y la parte de la planta utilizada

Los complementos alimenticios a base de plantas sélo podran comercializarse en Espafia por
reconocimiento mutuo, una vez que demuestren que se comercializa legalmente en otro Estado miembro.

Algunos Estados miembros tienen regulado el uso de plantas en sus paises. Ademas, alguno de ellos regula
también cdmo deben mencionarse en el etiquetado los ingredientes a base de plantas, pero no hay un
criterio comun que establezca que se deban designar por su denominacidn cientifica.

El Reglamento UE 1169/2011 de informacién alimentaria al consumidor establece en su articulo 18
apartado 2 que los ingredientes se designaran por su denominacion especifica, conforme, en su caso, a
las normas previstas en el articulo 17 (denominacién del alimento) y en el anexo VI.

El articulo 17 dice que La denominacidn del alimento sera su denominacién legal. A falta de tal
denominacidn, la denominacion del alimento serd la habitual, o, en caso de que esta no exista o no se
use, se facilitara una denominacién descriptiva del alimento.

Estos articulos son de aplicacién en complementos alimenticios.

La Unica manera de identificar inequivocamente una planta es a través de su nombre cientifico, ademas,
en muchos casos los complementos alimenticios llevan etiquetado multilinglie y en la traduccién de los
nombres comunes de las plantas puede haber errores facilmente, por lo que para garantizar que se
cumple el articulo 7 de practicas informativas leales del Reglamento (CE) 1169/2011 sobre informacién
alimentaria al consumidor final y el articulo 14 del Reglamento (CE) 178/2002 de seguridad alimentaria,
en la lista de ingredientes, las plantas y sus preparaciones deberan estar claramente identificadas
indicando —el nombre cientifico, la parte de la planta, y en el caso de los extractos tipo de extractos,
contenido en sustancia activa, etc.- lo mismo aplicaria a hongos, algas, etc.

Ademas, de acuerdo con el articulo 6 del Real Decreto 1487/2009 en el etiquetado también habra que
indicar la cantidad de nutrientes o de sustancias con un efecto nutricional o fisioldgico contenida en el
producto de forma numérica por dosis del producto para el consumo diario.

En cualquier caso, las fichas técnicas de los productos con las especificaciones de los ingredientes
deberdn estar a disposicion de los servicios de control oficial en caso de que sean requeridos
(fundamentalmente a los fabricantes y a los responsables de la puesta en el mercado).

D.5 Existen complementos alimenticios cuya etiqueta utilizada para su comercializacién en Espaiia
so6lo contiene los datos obligatorios en castellano, pero el resto de la informacion aparece en
otro idioma, e incluso con alguna declaraciéon nutricional o de propiedades saludables (DN y
DPS) sin traducir al espaiiol. ;Podrian estas declaraciones mantenerse en el idioma original?
¢Los operadores responsables de la notificacion estan obligados a traducir también estas
declaraciones?

El articulo 2.2.a) del Reglamento (UE) 1169/2011 sobre informacion alimentaria al consumidor (RIAC),
establece lo que se entiende por informacion alimentaria, a saber, “la informacidn relativa a un alimento
y puesta a disposicion del consumidor final por medio de una etiqueta, otro material de acompafiamiento,
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o cualquier otro medio, incluyendo herramientas tecnoldgicas modernas o la comunicacion verbal”. Por
tanto, la informacién alimentaria engloba tanto la informacidn obligatoria como la voluntaria.

Seria aplicable por tanto el articulo 7 sobre practicas informativas leales y en concreto el apartado 1.a)
establece que la informacidn alimentaria no inducira a error, en particular sobre las caracteristicas del
alimentoy, en particular, sobre la naturaleza, identidad, cualidades, composicidn, cantidad, duracidn, pais
de origen o lugar de procedencia, y modo de fabricacion o de obtencion.

Ademas, si la declaracién que figura en otro idioma no esta entre las autorizadas por el Reglamento (CE)
1924/2006, se podria aplicar su articulo 3 que establece los principios generales para todas las
declaraciones, y en concreto el apartado a) que determina que la utilizacidn de declaraciones nutricionales
y de propiedades saludables no deberd ser falsa, ambigua o engafiosa.

En conclusidn, en aplicacién de los articulos 7.1.a) del RIAC y del 3.a) del Reglamento (CE) 1924/2006,
se podra obligar a traducir la informacion voluntaria si el no hacerlo puede inducir a error, o se esta
dando una informacidn falsa, ambigua o engaiiosa.

Ademas, cualquier mencién que pudiera ser interpretada por el consumidor medio como un beneficio
general deberia ir acompafiada de una declaracién de propiedades saludables especifica autorizada o “on
hold” en castellano para dar cumplimiento al articulo 5 del Reglamento (CE) n2 1924/2006.

D.6 ;Deben figurar las menciones adicionales referentes al acido glicirricico o su sal de amonio a
las que se hace referencia en el anexo III del Reglamento (UE) n°® 1169/2011, de 25 de octubre
de 2011, sobre informacién alimentaria facilitada al consumidor, en el etiquetado de los
complementos alimenticios a pesar de que tales menciones estan expresamente dirigidas a
dulces o bebidas que las contengan?

No. Las menciones contempladas en el anexo Il del Reglamento (UE) n2 1169/2011 son aplicables a las
categorias de alimentos especificadas en el mismo. La presencia de acido glicirricico o su sal de amonio, o
de la propia planta Glycyrrhiza glabra en complementos alimenticios comercializados por reconocimiento
mutuo deberia presentar todas las menciones de seguridad presentes en el etiquetado legalmente
comecializado en el EM de origen.

La gestion de riesgos de esta sustancia deberia tener en cuenta la evaluacién de riesgos del SCF que
establece para el 4cido glicirricico un UL de 100 mg/dia. https://ec.europa.eu/food/system/files/2020-
12/sci-com_scf outl186 en.pdf

D.7 ;Puede la etiqueta de un CA incluir de manera expresa que esta destinado para un determinado
grupo de poblaciéon, por ejemplo, para nifios?

Si. Si lleva una DPS autorizada por el articulo 14.1.b) del R(CE) 1924/2006. La presentacién de un
complemento alimenticio dirigido a un grupo de edad especifico estaria dentro del ambito de aplicacién
del Reglamento (CE) n2 1924/2006, siendo considerado un beneficio general a efectos de lo dispuesto en
su articulo 10 ligado al grupo de edad al que esta dirigido. En particular, cualquier referencia a poblacion
infantil deberia ir acompafiada de una declaracidn relativa al desarrollo y la salud de los nifios segun el
articulo 14.1.b) del Reglamento (CE) 1924/2006.

D.8 ;Puede la informacion alimentaria obligatoria que acompaiia a un CA no hacer referencia a una
dosis diaria recomendada, cuando su consumo esté indicado solo durante la practica de
ejercicio?

No. Los alimentos para deportistas deberan cumplir las normas horizontales pertinentes de la legislacion
alimentaria de la UE. Frecuentemente, este tipo de productos son comunicados ante las autoridades
competentes como complementos alimenticios por decision del operador econémico.

A este respecto, el articulo 5, apartado 5 b), del Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, es claro.
Es una obligacion que figure en el etiquetado de un complemento alimenticio «la dosis del producto
recomendada para consumo diario».
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Esta informacidn podria complementarse con la aclaraciéon del MODO DE EMPLEO indicando que debe
ser consumido durante el ejercicio fisico.

D.9 lLas frases de advertencia o de seguridad que figuran en las listas de plantas de diferentes
paises (Italia, Bélgica, Francia, Croacia, etc.) es necesario que figuren en la etiqueta en espafiol?

Si. En ocasiones, las listas de sustancias aptas para la fabricacion de complementos alimenticios de otros
Estados miembros recogen leyendas de advertencia, que deben ser reflejadas en la etiqueta, del tipo: «No
usar durante el embarazo o la lactancia» o «No utilizar por periodos prolongados sin consultar a su
médico».

Si un complemento alimenticio que va a ser puesto en el mercado espafiol en virtud del principio de
reconocimiento mutuo incorpora una especie vegetal que tiene asociada una frase de advertencia
obligatoria en el etiquetado, la etiqueta del producto en espafiol también deberia incluirla.

D.10 ;Es valido si en la etiqueta de un CA indica el domicilio de otro EEMM, aunque dispone de
domicilio social en Espaia?

El Reglamento (UE) n? 1169/2011 sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor, establece en
el articulo 8, apartado 1, lo siguiente: “El operador de la empresa alimentaria responsable de la
informacion alimentaria serd el operador con cuyo nombre o razén social se comercialice el alimento o,
en caso de que no esté establecido en la Unidn, el importador del alimento al mercado de la Unién”.
El dato que debe figurar en el etiquetado seria: “el nombre o la razén social y la direccidn del operador de
la empresa alimentaria a que se refiere al articulo 8, apartado 1.”

Por lo tanto, los operadores son libres de presentar en la etiqueta la direccidén que crean conveniente todo
siempre que esté dentro del territorio de la Unidn.

En relacién a lo anterior aclarar que, en el etiquetado de los productos alimenticios, segln se recoge en
el articulo 9.1.h) del Reglamento n? 1169/2011 de informacién al consumidor, se tiene que indicar “el
nombre o la razén social y la direccidon del operador de la empresa alimentaria”, no especificandose si
dicha direccién es el domicilio social o industrial.

D.11 ;Puede un complemento alimenticio acompaiiarse de un prospecto que se contenga en el
interior del envase?

Atendiendo a las definiciones del Reglamento UE) N2 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 25 de octubre de 2011, sobre informacién alimentaria facilitada al consumidor, se entiende por:

«etiqueta»: los letreros, marcas comerciales o de fabrica, signos, dibujos u otras descripciones, escritos,
impresos, estarcidos, marca dos, grabados o estampados en un embalaje o envase alimentario, o que
acompaiie al mismo;

«etiquetado»: las menciones, indicaciones, marcas de fabrica o comerciales, dibujos o signos relacionados
con un alimento y que figuren en cualquier envase, documento, roétulo, etiqueta, faja o collarin, que
acompanien o se refieran a dicho alimento;

Los complementos alimenticios deben presentarse siempre envasados al consumidor, por tanto, la
informacién alimentaria obligatoria debe figurar directamente en el envase o en una etiqueta sujeta al
mismo. Esta informacion deberd indicarse en lugar destacado que permita que sea facilmente visible,
claramente legible y, en su caso, indeleble. Esta informacidon en modo alguno estara disimulada, tapada o
separada por ninguna otra indicacion o imagen, ni por ningln otro material interpuesto.

La informacidn alimentaria obligatoria, en el caso de los complementos alimenticios debe incluir:
e Lo dispuesto en el articulo 9 del Reglamento (UE) N2 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 25 de octubre de 2011, sobre informacidon alimentaria facilitada al consumidor (con excepcion de la

informacién nutricional, que no se aplica a los complementos alimenticios (articulo 29.12)
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e Los requisitos de etiquetado, presentacidn y publicidad recogidos en los articulos 5 y 6 del Real Decreto
1487/2009, de 26 de septiembre. relativo a los complementos alimenticios.

e Laindicacion del lote en la etiqueta o el envase de los CA, conforme al Real Decreto 1808/1991, de 13 de
diciembre, por el que se regulan las menciones o marcas que permiten identificar el lote al que pertenece
un producto alimenticio.

e  Otras menciones adicionales obligatorias, segun los casos (composicidn), recogidas en:

— Las advertencias del anexo del Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre. relativo a los
complementos alimenticios (modificado por Real Decreto Real Decreto 130/2018, de 16 de marzo)

— Elanexo lll del Reglamento (UE) N2 1169/2011.

— El anexo V del Reglamento (CE) N2 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios.

— Requisitos especificos de etiquetado adicionales establecidos en la lista de la Unién de nuevos
alimentos (REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2017/2470 DE LA COMISION de 20 de diciembre de
2017 por el que se establece la lista de la Unidn de nuevos alimentos, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos alimentos)

Para la informacién alimentaria voluntaria, entre la que estaria incluida las declaraciones nutritivas y de
propiedades saludables, no se establece la obligacidn de que la misma aparezca directamente en el envase o
en una etiqueta sujeta al mismo, por lo que podra aparecer en folletos/prospectos que vayan en el interior
del envase o acompaiien al mismo siempre que:

e No contradiga la informacion alimentaria obligatoria que debe figurar obligatoriamente en
la etiqueta. En muchos casos, se facilita informacion voluntaria en detrimento de la claridad
de la informacién alimentaria obligatoria

e Noinduzca a error al consumidor.
e No sea ambigua ni confusa para los consumidores

e Cumpla el Reglamento CE 1924/2006 y cualquier otra normativa aplicable a la publicidad y
promocion de los alimentos.

D.12 ;Se pueden usar codigos QR en el etiquetado de los complementos alimenticios?

Si, pero el codigo QR no puede sustituir a la informacion obligatoria que debe proporcionarse en la etiqueta
del alimento. Los codigos QR se podran utilizar pero sélo para repetir la informacién obligatoria, que
siempre tiene que proporcionarse no obstante en la etiqueta del alimento. En cuanto a la informacién
voluntaria que se proporcione, ésta debera cumplir las practicas leales establecidas por el articulo 7 del
Reglamento (UE) 1169/2011, el Reglamento CE 1924/2006 y cualquier otra normativa aplicable a la
publicidad y promocién de los alimentos.

El uso de la tecnologia para proporcionar la informacidn alimentaria esta siendo regulado actualmente a
nivel de Codex alimentarius, en un futuro, es probable que también se regule a nivel de la UE.
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E. SOBRE LAS DECLARACIONES DE PROPIEDADES NUTRICIONALES Y DE SALUD.

E.1 ¢Se pueden usar las declaraciones de propiedades saludables para las cuales no se ha tomado
una decision comunitaria? Estas declaraciones son cominmente denominadas “pendientes”

(“on hold”)

El articulo 28.5 del Reglamento (CE) N2 1924/2006 establece un periodo transitorio para aquellas
declaraciones de propiedades saludables cuya evaluacién no habia finalizado antes de la fecha de entrada
en vigor del Reglamento citado y hasta la adopcion de la lista a la que se refiere el articulo 13 y que permite
usar dichas declaraciones, cominmente denominadas “pendientes” (“on hold”), bajo responsabilidad de
los explotadores de empresas alimentarias y siempre y cuando se ajusten a lo dispuesto en el citado
Reglamento y a las disposiciones nacionales que se les apliquen.

Posteriormente, en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y la Sanidad Animal de 10 de
diciembre de 2012 se acordé establecer dicho periodo transitorio para todas aquellas declaraciones de
propiedades saludables del articulo 13 y 14.1 que se hubiesen remitido a EFSA con anterioridad al 14 de
diciembre de 2012.

Estas declaraciones de propiedades saludables (DPS) pendientes (on hold) que corresponden a las
especies botanicas, a las referidas al desarrollo y salud de los nifios, cafeina y lactosa, pueden consultarse
en el siguiente enlace:

http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13

Para poder emplear las DPS on hold que estan en el listado anterior deben cumplir con:

e La composicion, dosificacion y condiciones de uso del ingrediente debe ser equivalentes con las
que se presentaron en las solicitudes de DPS

e Los principios generales del R(CE) 1924/2006. En concreto, en dicho Reglamento se precisa que
las declaraciones de propiedades saludables deben «basarse y fundamentarse en pruebas
cientificas generalmente aceptadas». De acuerdo con la sentencia del Tribunal de Justicia de la
UE (Sala Décima), de 10 de septiembre de 2020, asunto C 363/19, el operador de la empresa
alimentaria debe poder justificar la declaracion que utilice mediante pruebas cientificas
generalmente aceptadas. Estas declaraciones deben basarse en elementos objetivos que
cuenten con un consenso cientifico suficiente. Sin perjuicio de la aplicacion de los principios de
equivalencia y de efectividad.

e No se refieran a propiedades de prevenir, tratar o curar enfermedades (articulo 6.2 de la
DIRECTIVA 2002/46/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 10 de junio de 2002
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros)

e No sean referidas a sustancias que tengan consideracion de Nuevos alimentos (no autorizados)
0 “NO SEGUROS segun los criterios de la Guia para el control oficial del etiquetado y composicion
de complementos alimenticios

e No estén en contra de lo dispuesto en el articulo 44 de la Ley 17/2011 de Seguridad alimentaria
y Nutricién, sobre publicidad de los alimentos, en concreto:

o las relativas adelgazamiento
o las relativas a potenciar el rendimiento fisico, psiquico, deportivo o sexual

e No estén en contra del Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién
comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria que establece,
en su articulo 4, las prohibiciones y limitaciones de la publicidad con pretendida finalidad
sanitaria, sefialando que queda prohibida cualquier clase de publicidad o promocidn directa o
indirecta, masiva o individualizada, de productos, materiales, sustancias, energias o métodos con
pretendida finalidad sanitaria, entre otros casos, en aquellos que:

o se destinen a la prevencidn, tratamiento o curacion de enfermedades transmisibles,
cancer y otras enfermedades tumorales, insomnio, diabetes y otras enfermedades del
metabolismo.
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o atribuyan a determinadas formas, presentaciones o marcas de productos alimenticios
de consumo ordinario, concretas y especificas propiedades preventivas, terapéuticas o
curativas.

o sugieran o indiquen que su uso o consumo potencian el rendimiento fisico, psiquico,
deportivo o sexual

Para su correcta utilizacién, su redaccién debe ajustarse a lo dispuesto en el Reglamento 1924/2006 y a
los criterios recogidos en el documento “Principios Generales de Flexibilidad en la Redaccion de
Declaraciones de Propiedades Saludables”.

E.2 ¢Se puede utilizar una declaracion de propiedades saludables especifica “on hold”, para la que
hay un dictamen desfavorable de EFSA por no existir relacion causa-efecto, pero para la cual
no se ha tomado una decision comunitaria?

Estas declaraciones podrian acogerse también al periodo transitorio recogido en el articulo 28.5 del
Reglamento (CE) N2 1924/2006 pero igualmente deben cumplir las disposiciones nacionales aplicables y
“basarse y fundamentarse en pruebas cientificas generalmente aceptadas”. La carga de la prueba recae
en el operador responsable de la puesta en el mercado de acuerdo con la sentencia C 363/19 del Tribunal
Superior de Justicia de la Unidn Europea. El considerando 23 del reglamento 1924/2006 resalta que las
DPS solamente deben autorizarse para su uso en la Comunidad después de efectuar una evaluacion
cientifica del nivel mas elevado posible.

Debido a que se parte de un dictamen desfavorable de la EFSA, el operador responsable de la puesta en
el mercado debe aportar estudios que superen la evaluacién desfavorable de EFSA.

E.3 ¢Se pueden usar marcas registradas, nombres comerciales o denominaciones de fantasia que se
puedan interpretar como una declaracion nutricional o de propiedades saludables?

De acuerdo con el articulo 1, apartado 3 del Reglamento (CE) 1924/2006, en el caso de una marca
registrada, nombre comercial o denominacion de fantasia que aparezca en el etiquetado, presentacién o
publicidad de un complemento alimenticio, y que pueda interpretarse como una declaracion nutricional
0 una declaracién de propiedades saludables debera ir acompafiada por una declaracién nutricional o
de propiedades saludables especifica que cumpla con las disposiciones del Reglamento.

E4 De acuerdo con el articulo 10.3 del Reglamento (CE) 1924/2006, una declaracién relativa a
beneficios generales y no especificos tiene que ir acompaiada de una declaracion de
propiedades saludables especifica incluida en las listas previstas en el articulo 13. ;Esto incluye
a las declaraciones de propiedades saludables “pendientes”?

Si. Una declaracion de propiedades saludable relativa a beneficios generales y no especificos podra ser
utilizada siempre y cuando vaya acompafiada de una declaracion de propiedades saludables especifica
autorizada del articulo 13 o 14 del Reglamento (CE) 1924/2006. En este sentido, hay que tener en cuenta,
entre otros aspectos establecidos en la Decisidn de Ejecucion de 24 de enero de 2013, que la declaracion
de propiedades saludables especifica que acomparie a la mencidn relativa a beneficios generales y no
especificos para la salud debe figurar «junto a» dicha mencidn o «a continuacidn de» esta.

Adicionalmente, de acuerdo a la jurisprudencia del TJUE en el caso concreto de que las declaraciones de
propiedades saludables especificas sean tan numerosas o extensas que no puedan aparecer integramente
en la misma cara del envase que la referencia que estan destinadas a respaldar, el requisito de un vinculo
visual directo podria considerarse satisfecho, excepcionalmente, mediante una remisién explicita, como
un asterisco, cuando este ultimo garantice, de forma clara y perfectamente comprensible para el
consumidor, la correspondencia de contenido, en el plano espacial, entre las declaraciones de
propiedades saludables y la referencia”.

No obstante, el Reglamento confiere, a través de las medidas transitorias, la posibilidad de usar las
declaraciones de propiedades saludables “pendientes” hasta que la Comisién adopte una decisién sobre
las mismas. Por tanto, una declaracion relativa a beneficios generales y no especificos podra ir

15


https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?mode=DOC&pageIndex=0&docid=230863&part=1&doclang=ES&text&dir&occ=first&cid=8367
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?mode=DOC&pageIndex=0&docid=230863&part=1&doclang=ES&text&dir&occ=first&cid=8367

Notas interpretativas a la guia de control del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

acompanada también por una declaracién especifica “pendiente”, teniendo en cuenta lo establecido en
el articulo 28.5 del citado Reglamento 1924/2006, es decir bajo responsabilidad de los operadores de
empresas alimentarias y siempre y cuando se ajusten a lo dispuesto en el citado Reglamento y a las
disposiciones nacionales que se les apliquen.

Por otra parte, la Decisién de 24 de enero de 2013 establece, entre otras obligaciones, en el punto 3,
parrafo 22 de su anexo que dichas declaraciones especificas de las listas de declaraciones de propiedades
saludables autorizadas deberdn tener cierta relacion con la referencia general.

E.5 Cuando existe una declaracién pendiente para un listado de plantas sin indicar mezcla de ellas,
¢la declaracion sirve para cada planta citada o para el conjunto de plantas?

La declaracidn sirve para la especie botdnica o mezcla de especies para la que se ha solicitado la
declaracién. Por lo tanto, si se desea emplear una declaracién pendiente de una mezcla de especies el
producto deberia contener todas las especies que la componen.

E.6  ;Puede el etiquetado de un complemento alimenticio incluir la expresiéon “Tratamiento” seguida
de una expresion que haga referencia a un periodo temporal del tipo: “Tratamiento para un
mes”?

No. El término «tratamiento» puede inducir a error al consumidor, pues se relaciona con el consumo de
un producto medicinal.

Asimismo, segln establece el articulo 7.3 del Reglamento (UE) n2 1169/2011, ésta «no atribuird a ningun
alimento las propiedades de prevenir, tratar o curar ninguna enfermedad humana, ni hard referencia a
tales propiedades». De igual manera, en el articulo 5, apartado 4, del Real Decreto 1487/2009, de 26 de
septiembre, se indica que: «la etiqueta, presentacidon y publicidad no atribuird a los complementos
alimenticios la propiedad de prevenir, tratar o curar una enfermedad humana, ni se referird en absoluto
a dichas propiedades».

Por tanto, para evitar confusiones en el consumidor y en base a toda la legislacion citada el término
«tratamiento» no debera figurar en el etiquetado de un complemento alimenticio y deberia ser sustituido
por uno mas acorde en el contexto de los alimentos, ya que estos se encuentran regulados por la
legislacion alimentaria.

«Medicamento de uso humano»: Toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion de enfermedades en seres humanos o que
pueda usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accidn farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de
establecer un diagnéstico médico. (Art. 2 RDL 1/2015)

E.7  ;Deben mostrarse en los complementos alimenticios las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables en caracteres de un determinado tamaio en el envase o en la etiqueta
sujeta al mismo?

No. Al tratarse de informacién no obligatoria quedan exentos del cumplimiento de establecido a este
respecto en el articulo 13 del Reglamento (UE) n2 1169/2011, en el que se regulan, entre otros aspectos,
el tamafio de los caracteres para la presentacion de las menciones obligatorias a las que se hace referencia
en su articulo 9.

Ademds, el articulo 37 del Reglamento (UE) 1169/2011, establece que la informacién alimentaria
voluntaria no debe mermar el espacio disponible necesario para la informacién alimentaria obligatoria.
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E.8  ;Puede aparecer en un etiquetado de un complemento alimenticio la leyenda «Este producto
no es un medicamento»?

No. Los complementos alimenticios se encuentran definidos en el Real Decreto 1487/2009, de 26 de
septiembre. De la propia definicidn se infiere que los complementos alimenticios, al tratarse de productos
alimenticios, se rigen por la legislacidn alimentaria general, por lo que la mencién «este producto no es un
medicamento» no deberia aparecer en el etiquetado ya que al hacerlo se puede inducir a error al
consumidor, ya que la mencién complemento alimenticio es por si sola expresiva de su naturaleza.

E9 ;Existe alguna norma que regule el uso del término “natural” en la etiqueta de los productos
alimenticios?

En el dmbito comunitario, el Reglamento (CE) n2 1924/2006 recoge, en su anexo la declaracién
NATURALMENTE/NATURAL. Este término podra ser utilizado antepuesto a otra cuando un alimento retna
de forma natural la condicidn o las condiciones establecidas en el citado anexo para el uso de esa
declaracién nutricional. Es decir, podria usarse, por ejemplo: Fuente NATURAL de vitamina C, cuando el
alimento en cuestién cumple las condiciones de utilizacion de la declaracion “Fuente de” y el aporte de
vitamina C es debido a que un alimento la contiene de forma natural.

Asimismo, el articulo 16 del Reglamento (CE) n2 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes utilizados en los alimentos establece los requisitos para la utilizacién del término «natural»
para describir este tipo de ingredientes tecnoldgicos.

Fuera de este ambito, no existe una definicion legal del concepto «natural» en la legislacién de la Unién
Europea. En todo caso, su uso en el etiquetado, la publicidad y la presentacién de los alimentos, asi como
la informacién que se ofrece sobre ellos a través de cualquier medio, no deberia inducir a error a los
consumidores, tal y como se establece en el articulo 7 sobre Practicas informativas leales del Reglamento
(UE) 1169/2011.

E.10 En aquellos complementos alimenticios que estan destinados a los niiios (mayores de 3 afos),
¢como se puede verificar que cumplen las condiciones de uso de las declaraciones nutricionales
tipo “fuente de” o similares ya que en nuestro pais no estan establecidos Valores de Referencia
de Nutrientes para este grupo etario?

Por un lado, el Reglamento (UE) 1169/2011, recoge en su anexo XllI las Ingestas de Referencia (IR) para
adultos del valor energético y determinados nutrientes: grasa total, acidos grasos saturados, hidratos de
carbono, azlcares, proteinas, sal, vitaminas y minerales.

A estas IR, cuando se refieren a las vitaminas y minerales, el Reglamento les da el nombre de Valores de
Referencia de Nutrientes (VRN).

Estas IR (o, en su caso, VRN) han sido calculadas para un adulto medio y provienen del dictamen del
Comité cientifico de la alimentacién humana, emitido el 5 de marzo de 2003, recogidos por primera vez
en la Directiva 90/496/CEE del Consejo, relativa al etiquetado sobre propiedades nutritivas de los
productos alimenticios, en lo que respecta a las cantidades diarias recomendadas, los factores de
conversion de la energia y las definiciones, actualmente derogada.

Asimismo, el articulo 36.3 del Reglamento (UE) 1169/2011 dispone que la Comisién adoptara actos de
ejecucidn sobre la aplicacion de los requisitos mencionados en el apartado 2 del presente articulo referido
a, entre otra informacidn alimentaria voluntaria, la posibilidad de indicar ingestas de referencia para uno
o varios grupos de poblacién especificos, ademas de las ingestas de referencia que se establecen en su
anexo XIII.

En el mismo sentido, el articulo 43 del Reglamento, sobre «Indicacion voluntaria de ingestas de referencia
para grupos de poblacidn especificos», dispone que hasta que se adopten las disposiciones de la Unidn a
que se refiere la parte anteriormente citada del articulo 36, los Estados miembros podran adoptar
medidas nacionales sobre la indicacidn voluntaria de ingestas de referencia para uno o varios grupos de
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poblacidn especificos, comunicando sin demora a la Comisidn el texto de dichas medidas.

Actualmente, es nuestro pais no existe ninguna norma que recoja la indicacién de los VRN en otros grupos
de poblacién diferentes a los adultos, como podria ser el de los nifios.

Por otro lado, en el anexo del Reglamento (CE) 1924/2006, se recogen las declaraciones nutricionales
autorizadas y las condiciones que se les aplican para su utilizacion.

En muchas ocasiones, dichas condiciones de aplicacidn exigen que el producto en cuestion deba contener
como minimo una cantidad significativa de un determinado nutriente para poder hacer uso de
determinadas declaraciones nutricionales como pueden ser FUENTE DE [NOMBRE DE LAS VITAMINAS]
Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] o ALTO CONTENIDO DE [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE
DE LOS MINERALES].

La cantidad significativa de un determinado nutriente queda definida como un porcentaje del VRN del
mismo (7,5% y 15% del VRN en bebidas y en productos diferentes a las bebidas, respectivamente) en el
anexo XlII del Reglamento (UE) 1169/2011, para adultos, independientemente del grupo etario al que
vaya destinado el alimento.
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F. SOBRE LA COMPOSICION

F.1 El valor energético y las cantidades de nutrientes, ;pueden expresarse como porcentaje de las
ingestas de referencia para los nifios (mayores de 3 afios), en lugar o ademas del porcentaje de
las ingestas de referencia para los adultos?

No. La indicacién voluntaria de ingestas de referencia para grupos de poblacidn especificos solo se permite
si se han adoptado disposiciones de la Unidn o, en su defecto, normas nacionales. El valor energético y las
cantidades de nutrientes solamente pueden expresarse como porcentaje de las ingestas de referencia
para los adultos, ademas de expresarse como valores absolutos. Sin embargo, el Reglamento (UE) n?
1169/2011 requiere que la Comisién adopte actos de ejecucion sobre la indicacién de ingestas de
referencia para grupos especificos de la poblacion, ademas de las ingestas de referencia establecidas para
adultos, y es posible que en el futuro se disponga de ingestas de referencia para los nifios. A la espera de
la adopcion de tales disposiciones de la Unidn, los Estados miembros pueden adoptar normas nacionales
que establezcan sobre una base cientifica ingestas de referencia para dichos grupos de poblacion. Por
tanto, el uso de ingestas de referencia para otros grupos especificos de la poblacién, como por ejemplo
los nifios, no estd, a menos que mediante normas nacionales o de la Unidn se hayan establecido sobre
una base cientifica ingestas de referencia para tales grupos.

En Espafia no se han adoptado normas nacionales sobre valores de ingesta de referencias para grupos de
poblacidn especificos, por lo que no se puede hacer en el etiquetado referencias a estos grupos especificos
de poblacion.

Obligando a que se indique que esos VRN estan determinados para adultos.

F.2  ;Qué parametros se usan para los Valores de Referencia de Nutrientes (VRN) en el caso de los
nifios de 6 meses a 3 afios?

Adicionalmente a los del Anexo XlII del Reglamento (UE) n2 1169/2011, para adultos, podran usarse los
VRN/IR ingestas de referencia establecidos en el Anexo VIl del Reglamento Delegado (UE) 2016/127 entre
tanto se adoptan a nivel nacional o comunitario unos VRN para nifios de corta edad, en aras de
proporcionar una informacion nutricional mas adaptada a este grupo de poblacién.

https://www.aesan.gob.es/AESAN/docs/documentos/seguridad _alimentaria/interpretaciones/nutricion
ales/VRN Preparados ninos de corta edad.pdf

F.3  (Se pueden comercializar Complementos alimenticios para lactantes menores de 6 meses?

No. Los complementos alimenticios por definicién (articulo 2 RD 1487/2009) son productos alimenticios
cuyo fin sea complementar la dieta normal [...]

La lactancia materna y los preparados para lactantes son la Unica fuente de alimento de los nifios durante
los primeros meses de vida hasta que se les empieza a introducir una alimentacién complementaria y
satisfacen plenamente sus necesidades nutricionales. Por tanto, los lactantes (de 0 a 6 meses) no
necesitarian nutrientes adicionales para complementar su dieta a menos que un profesional de la salud
asi lo recomiende.

F.4 En caso de ingredientes que, de manera natural, contienen vitaminas o minerales en CA y no
estan incluidos en el anexo II del Real Decreto 1487/2009, ;seria necesaria la aplicacion del
reconocimiento mutuo su comercializacion?

No sera preciso solicitar reconocimiento mutuo a los complementos alimenticios que contengan
alimentos naturales cuyo ingrediente principal esté constituido por una sustancia vitaminica o mineral,
no incluida en el anexo Il de la Directiva 2002/46/CE de 10 de junio de 2002 en materia de complementos
alimenticios consolidada (a 2.4.2015), y se admitira directamente, siempre que cumpla con los requisitos
de pureza establecidos para esa sustancia.

En la reunion del 2 de octubre de 2002 Comité Permanente de la Cadena alimentaria y la alimentacién
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animal, seccién legislacién general alimentaria, se acordd que los ingredientes que naturalmente
contienen vitaminas y minerales podran ser empleados en complementos alimenticios sin tener que estar
listados en el anexo 2 de la Directiva 2002/46/CE sobre complemento alimenticios. El Comité también
acordd que los ingredientes que naturalmente contengan un nutriente (vitaminas o minerales) tendran
que ser declarados en la lista de ingredientes como tales. Ademas, el contenido natural de ese nutriente
contribuira a la cantidad total del ese nutriente declarado en la informacidn nutricional del complemento
alimenticio.

Respecto a las normas de pureza de vitaminas y minerales empleados, si no esta recogida en la normativa
comunitaria, se aplicaran los criterios reconocidos por la normativa espafiola (ej.: farmacopea espafiola)
si son mas estrictos que los recomendados por organismos internacionales (ej.: EFSA, farmacopea
europea, farmacopea internacional OMS, Codex Alimentarius) y, en su defecto, se aplicaran estos.

(Referencias: Art 4 de la Directiva 2002/46/CE y art. 3 del RD 1487/2009)

F.5 ¢Se puede utilizar el estearato de magnesio como aditivo alimentario en complementos
alimenticios?

Si. El estearato de magnesio es una sal magnésica de acido graso autorizado como aditivo alimentario en
el Reglamento (CE) N2 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre aditivos alimentarios bajo el nimero E-470b perteneciendo al grupo | de aditivos.

Asi pues, su uso como aditivo alimentario esta autorizado siempre y cuando se cumplan los requisitos y
restricciones que dispone la legislacion alimentaria anteriormente citada en cuanto a los grupos de
alimentos en los que esta autorizado y las especificaciones de identidad y pureza.

En concreto, en el caso que nos ocupa, en la categoria 17: complementos alimenticios, esta autorizado el
uso del E-470 b en sus dos subcategorias, en dosis maxima “quantum satis”.

No obstante, el aditivo no podra denominarse estearato de magnesio sino que deberd nombrarse con su
numero E o con la denominacién especifica autorizada, sal magnésica de acido graso, y no con un
sindnimo, de acuerdo con lo establecido en el anexo Il parte A punto 1 del Reglamento CE 1333/2008
sobre aditivos alimentarios, segun la cual la identificacién del aditivo deberia realizarse con el nombre del
aditivo alimentario o su nimero E; como alternativa podran utilizarse nimeros E y denominaciones mas
especificos enumerados en el Reglamento (UE) N2 231/2012, excluidos los sinénimos, si los aditivos
alimentarios nombrados se han afadido de hecho a un determinado alimento.

Ademas de lo anterior, en linea con lo expresado anteriormente al mencionar las especificaciones, para
poder utilizar el aditivo en cuestidn, deberan cumplirse las especificaciones que al respecto del mismo se
establezcan en el Reglamento (UE) N2 231/2012, por el que se establecen las especificaciones de los
aditivos que figuran en los anexos Il y Ill del Reglamento (CE) N2 1333/2008.

F.6 ;Se puede utilizar hipromelosa como aditivo alimentario en complementos alimenticios?

Si. La hipromelosa es la hidroxipropilmetilcelulosa autorizada como aditivo alimentario en el Reglamento
(CE) 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos
alimentarios bajo el nUmero E-464 perteneciendo al grupo | de aditivos.

Asi pues, su uso como aditivo alimentario esta autorizado siempre y cuando se cumplan los requisitos y
restricciones que dispone la legislacidon alimentaria anteriormente citada en cuanto a los grupos de
alimentos en los que estd autorizado y las especificaciones de identidad y pureza.

En concreto, en el caso que nos ocupa, en la categoria 17: complementos alimenticios, esta autorizado el
uso del E-464 en sus dos subcategorias, en dosis maxima “quantum satis”.

No obstante, el aditivo no podra denominarse hipromelosa sino que debera nombrarse con su nimero E
o con ladenominacion especifica autorizada, hidroxipropilmetilcelulosa, y no con un sinénimo, de acuerdo
con lo establecido en el anexo Il parte A punto 1 del Reglamento CE 1333/2008 sobre aditivos
alimentarios, segun la cual la identificaciéon del aditivo deberia realizarse con el nombre del aditivo
alimentario o su nimero E; como alternativa podran utilizarse nimeros E y denominaciones mas
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especificos enumerados en el Reglamento (UE) N2 231/2012 excluidos los sinénimos, si los aditivos
alimentarios nombrados se han afiadido de hecho a un determinado alimento.

Ademas de lo anterior, en linea con lo expresado anteriormente al mencionar las especificaciones, para
poder utilizar el aditivo en cuestion, deberan cumplirse las especificaciones que al respecto del mismo se
establezcan en el Reglamento (UE) N2 231/2012, por el que se establecen las especificaciones de los
aditivos que figuran en los anexos Il y lll del Reglamento (CE) N2 1333/2008.

F.7 ¢Se puede usar en complementos alimenticios los nuevos alimentos/ingredientes autorizados
en alimentos en general?

No. Los nuevos alimentos/ingredientes alimentarios, se pueden usar sélo en las categorias de alimentos
en las que estén autorizados.

No obstante, en algunos casos, puede ocurrir que una sustancia/producto tuviese historial de consumo
solo como complemento alimenticio, siendo su estatus en el catadlogo de nuevos alimentos en ese
momento “FS”. Si posteriormente un operador alimentario solicita una autorizacion bajo el reglamento
de nuevos alimentos para otros usos distintos de complemento alimenticio y recibe una autorizacién, en
esos €asos, en la autorizacion del nuevo alimento no figurara el empleo en complementos alimenticios
entre los usos autorizados. Sin embargo, el uso en complementos alimenticios si tendria historial de
consumo y se podria utilizar para este uso (aunque no venga expresamente recogido en la autorizacion
como nuevo alimento). Un ejemplo de esta situacion serian los fitosteroles, que antes de autorizarse para
su uso en grasas amarillas para untar, ya tenian historia de consumo como complemento alimenticio en
la UE. Por ultimo, recordar que, en estos casos, sélo se podria comercializar en Espafa por reconocimiento
mutuo, ya que el uso en complementos alimenticios estaria basado en historial de consumo no en una
decision de autorizacion de aplicacion directa en todos los Estado miembros de la UE.

En conclusién, un nuevo alimento/ingrediente alimentario, sélo podra usarse en complementos
alimenticios si asi se recoge expresamente este uso en su autorizacion (y la empresa esta autorizada
para comercializar ese nuevo ingrediente alimentario y se usa en las condiciones autorizadas), o, en los
casos en los que aunque en la autorizacion como nuevo alimento no contempla la categoria de
complementos alimenticio; ya tenia reconocido previamente el historial de consumo como
complemento alimenticio, y figura con el estatus “FS” en el Catalogo NF.

F.8 En la tabla UL vitaminas y minerales, en el caso de niacina, el VRN ;esta referido a acido
nicotinico? Si es asi, es el mismo caso que el anterior, que UL es inferior al VRN.

Las formas en las que se puede aiadir niacina a los complementos alimenticios son:
a) Acido nicotinico
b) Nicotinamida
c) hexanicotinato de inositol (hexaniacinato de inositol)

En este caso, EFSA ha establecido UL distintos para 4cido nicotinico y para nicotinamida. En el informe de
EFSA se explica que se fijé un UL para el acido nicotinico basado en que los Unicos informes de aparicién
de rubor asociado con la ingestidén de acido nicotinico con los alimentos se han producido después de la
adicidn de 4cido nicotinico libre a la comida antes de su consumo. Aunque el rubor/enrojecimiento podria
ser considerado un efecto menor en salud, se utilizé6 como la base para establecer el UL para el acido
nicotinico, debido a las preocupaciones acerca de la posibilidad de un episodio de hipotension transitoria,
especialmente en los ancianos.

En conclusién, el UL para niacina esta referido a las formas en las que se afiade/utiliza como fuente de
niacina. Mientras que su IDR se refieren al aporte de la vitamina en concreto y no a sus formas.
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F.9 ¢Pueden las semillas o partes de la planta de Cannabis sativa L. formar parte de un complemento
alimenticio?
Ver nota interpretativa en el siguiente enlace:

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad alimentaria/gestion riesgos/caniam
o_cannabinoides alimentacion 2023.pdf

F.10 ;Puedenlos complementos alimenticios comercializados en nuestro pais contener cafeina como
ingrediente? y en caso que asi fuera ;cual es la cantidad maxima diaria que pueden aportar de
dicha sustancia?

La cafeina es una sustancia que no estd incluida en el anexo del Real Decreto 1487/2009, de 26 de
septiembre, por lo que la comercializacidén en nuestro pais de un complemento alimenticio que incorpore
el citado ingrediente en su composicion, sera en virtud de la aplicacién del principio de reconocimiento
mutuo.

La cafeina si esta contemplada como ingrediente en otros Estados miembros. Asi, por ejemplo, Italia lo
incluye en su lista. Para el caso de la cafeina establece un limite de ingesta diario permitido de 200 mg y
la necesidad de la inclusién en el etiquetado de la advertencia: «No recomendado para nifios, mujeres
embarazadas o mujeres en periodo de lactancia».

A este respecto es necesario recordar que el Reglamento (UE) n2 1169/2011 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacidn alimentaria facilitada al consumidor, recoge
en punto 4.2, de su anexo lll la necesidad de la inclusion de la mencion: «Contiene cafeina. No
recomendado para nifios ni mujeres embarazadas» en el mismo campo visual que la denominacion del
alimento para otros alimentos distintos de las bebidas, a los que se afiada cafeina con fines fisioldgicos
como es el caso de los complementos alimenticios. Ademas, para este tipo de productos, el contenido en
cafeina se expresara, a continuacion, y entre paréntesis, por porciones, segin consumo recomendado
diario indicado en el etiquetado.

Del mismo modo, y al hilo de la cantidad de cafeina diaria que puede aportar un complemento alimenticio
de manera segura, existe publicada una Opinidn Cientifica sobre la sequridad de la cafeina de EFSA (EFSA
Journal 2015; 13 (5): 4102) en la que, de manera resumida, se concluye que las dosis Unicas de cafeina de
hasta 200 mg (alrededor de 3 mg/Kg de peso corporal para un adulto de 70 Kg) no generan problemas de
seguridad incluso cuando se consumen menos de 2 horas antes de un ejercicio fisico intenso en
condiciones ambientales normales. Asimismo, se considera seguro el consumo de 400 mg de cafeina por
dia proveniente de todas las fuentes para las mujeres que no estan embarazadas, reduciéndose a 200 mg
por dia la dosis segura para el feto y para el bebé amamantado en las mujeres gestantes y las mujeres en
periodo de lactancia respectivamente. Del mismo modo, se desprende del contenido del articulo que la
informacion disponible es insuficiente para derivar una ingesta segura de cafeina para nifos y
adolescentes. En base a este dictamen la dosis maxima en una sola dosis deberia ser de 200 mg.

En este sentido, se debera tener en cuenta la cantidad total de cafeina que incorpora el producto,
incluyendo la que pudieran aportar las especies botanicas que son utilizadas para la fabricacion de un
complemento alimenticio y que contienen esta sustancia de manera natural (por ejemplo, extractos de
café verde, guarang, té...).

F.11 ;Necesita ser comercializado en virtud del principio de reconocimiento mutuo un complemento
que incorpora en su composicion la especie botanica Rosa caninaL.?

En ocasiones, los complementos alimenticios incorporan la especie botanica Rosa canina L. como fuente
natural de vitamina C, con independencia de que esta planta también contiene otras sustancias con
actividad fisiolégica o nutricional como los flavonoides.

Diversas partes de la especie Rosa canina L. son reconocidas como aptas para la fabricacién de
complementos alimenticios en las listas arbitradas de diversos Estados miembros (Italia, Bélgica, Francia,
Croacia, etc.); en concreto, las flores, brotes jovenes y brotes de hojas de esta planta estan autorizados
para ser utilizados en complementos alimenticios en la lista belga de plantas. Ademas, la repetida especie
figura en el Catélogo publico de nuevos alimentos, en el que se expresa que los frutos de esta planta
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tienen antecedentes de consumo seguro y significativo con anterioridad al 15 de mayo de 1997 en el seno
de la Unidn Europea.

Los CA que incluyan Rosa canina aunque se presenten como fuente de vitamina C requeriran acreditacion
de la comercializacion en otro Estado miembro ya que ademas de vitamina C aporta otras sustancias con
efecto fisioldgico que no estan armonizadas a nivel de la UE.

F.12 ;Pueden comercializarse complementos alimenticios en Espafia que incorporen ingredientes
incluidos en el anexo del Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los
complementos alimenticios en cantidades maximas diarias superiores para esas sustancias a las
indicadas en el mismo?

Si. Pero en este caso, la comercializacion del complemento alimenticio estara fundamentada en el
principio de reconocimiento mutuo.

Dicho complemento alimenticio podria ser comercializado en nuestro pais en virtud del principio de
reconocimiento mutuo, siempre y cuando no existiese un riesgo para la salud derivado de dicho consumo
o de las dosis diarias establecidas pudieran derivarse dudas razonables de que el producto pudiera ser un
medicamento.

Por ejemplo, el sulfato de condroitina es una sustancia para la que se establece una cantidad maxima
diaria en el anexo del Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, de 500 mg en base a la consideracién
del Comité Cientifico de AESAN. Sin embargo, en la entrada referente al sulfato de condroitina del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 por el que se establece la lista de la Unidn de nuevos alimentos,
se advierte que dicha sustancia puede afiadirse a la categoria especifica de alimentos «complementos
alimenticios» hasta un contenido méximo de 1200 mg/dia (si se obtiene a partir de la sulfatacidon quimica
de la condroitina derivada de la fermentacidn por la bacteria Escherichia coli 05:K4:H4 cepa U1-41). Asi,
pueden existir normas en otros Estados miembros que contemplen la adicién de esta sustancia en
complementos alimenticios en cantidades diarias que superen la establecida para esta sustancia en
nuestra legislacion.

F.13 ;Como actuar en el caso de un CA que incorpore en su composicion una especie botanica que
se confirme en la base de datos CIMA de la AEMPS que también forma parte de la composicion
de un medicamento autorizado?

En ocasiones, los complementos alimenticios incorporan como ingrediente especies botanicas que
también forman parte de la composicion de medicamentos.

De acuerdo a lo dispuesto en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de
noviembre de 2001 por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano
y la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la UE que considera dos definiciones de medicamento: una
definicidn «por su presentacion» y otra «por su funcidon» considerando medicamento si esta incluido en
una de las dos definiciones,

Por ello, las preparaciones de especies botadnicas constituidas por extractos como los recogidos en las
monografias de la EMA cuando recogen un uso médico bien establecido, constituyen evidencia de la
actividad de los extractos definidos y a las dosis indicadas o superiores, podrian ser clasificados como
medicamentos de forma directa por la autoridad competente.

Sin embargo, respecto a diferentes preparaciones la AEMPS también expone en sucesivas consultas que
“tanto si el producto contiene un extracto diferente como si se trata de un contenido en droga vegetal,
se desconoce la eficacia y seguridad de dicha composicidon”. La AEMPS no dispondria de datos de actividad
farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica que permitan establecer la clasificacion como medicamento,
de acuerdo con la definicidon contenida en la Directiva 2001/83/CE, sobre otras preparaciones. Por lo
tanto, cualquier consulta relativa a otros preparados deberia sustentarse en datos que acrediten dicha
actividad para poder ser remitidas a la AEMPS para su estudio y posible resolucion.

De acuerdo con la AEMPS, para garantizar la identificacidén y permitir la comparacién de las preparaciones
a base de plantas la denominacion de las mismas deberia incluir nombre de la sustancia vegetal utilizada,
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el estado fisico de la preparacion, la cantidad de la preparacion, la relacidn con el material de partida y el
extracto sin excipientes (DER genuino) y el nombre y composicidn de los disolventes de extraccidn.

— Sielaporte del complemento alimenticio es superior a la del medicamento, deberia consultarse
a la AEMPS, caso por caso.

Si se emplean extractos distintos a los contemplados en las monografias de la EMA y no procede su
clasificacion como medicamento, seria necesario comprobar que dichos extractos cumplen con lo
dispuesto en Real Decreto 1101/2011, de 22 de julio, por el que se aprueba la lista positiva de los
disolventes de extraccion que se pueden utilizar en la fabricacion de productos alimenticios y de sus
ingredientes y que no entrarian dentro del ambito de aplicacion del Reglamento de nuevos alimentos
demostrando historial de consumo significativo.

F.14 ;Puede la sustancia 1,3 dimetilbutilamina (DMBA) o AMP citrato formar parte de la
composicion de un complemento alimenticio?

NO. De acuerdo con la informacién disponible, en la UE, no se ha podido acreditar el historial de consumo
significativo y seguro de la 1,3 dimetilbutilamina anterior a 15 de mayo de 1997. Por lo tanto, tendria la
consideracion de nuevo alimento/ingrediente no autorizado, siendo necesaria la autorizacion previa a su
comercializacion sobre la base de una evaluacion de seguridad y conforme al Reglamento (UE)2015/2283.

La 1,3 dimetilbutilamina, denominada también DMBA o AMP citrato, es una amina alifatica que se utiliza
como sustitutivo de la dimetilamilamina (DMAA), un estimulante del sistema nervioso central con efectos
cardiovasculares indeseables similares a los producidos por la efedrina y la anfetamina. La DMAA esta
asociada al aumento de la tension sanguinea, nauseas/vomitos, derrames cerebrales, broncodilatacion,
infarto o incluso la muerte. Su consumo implica riesgos para la salud que la hacen no apta para el consumo
humano, tal y como se indica en las evaluaciones de riesgo publicadas en algunos Estados Miembros de
la UE (Paises Bajos, Suecia, Dinamarca o Irlanda) y paises terceros (Estados Unidos, Canada o Nueva
Zelanda).

La 1,3 dimetilamilamina (DMAA) y la 1,3 dimetilbutilamina (DMBA) pueden aparecer bajo diversos
nombres:

1,3 dimetilamilamina (DMAA) 1,3 dimetilbutilamina (DMBA)
e Metilhexanamina e AMP Citrato
e Metilhexaneamina e AMP
e Dimetilpentilamina o 4-AMP
e Dimetilamilamina e 4-AMP Citrato
e Pentilamina e Amperall
e Geranamina e  Amperio
e Forthane e  2-amino-4-metilpentano
e 2-amino-4-methilhexano e 2-amino-4- metilpentano citrato
e 2-hexanamina, 4-metil e 4-amino-2-pentanamina
e Floradrena e 4-amino metilpentano citrato
e 2-hexanamina e 4-amino-2- metilpentano citrato
e 4-metil-(9 CL) e 1,3-dimetillbutilamina
e  4-metil-2-hexanamina e  4-metil-2-pentanamina
e 1,3-dimetilamilamina; e  Pentergy
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e 4- metilhexan-2-amina e Nor-DMAA
e 1,3-dimetilpentilamina

e Extracto de geranio, extracto de raiz
de geranio, aceite de geranio o
extracto de Pelargonium graveolens

La Agencia Mundial Antidopaje incluye, especificamente, la DMAA entre las substancias estimulantes
prohibidas y sefiala que todas las aminas alifaticas presoras estan también en la lista de compuestos
prohibidos.

En la UE se ha detectado el uso no autorizado de la DMBA en complementos alimenticios que se
comercializan para “mejorar el rendimiento deportivo (como refuerzo previo al entrenamiento)”, para
“apoyar la pérdida de peso” o para “mejorar el rendimiento mental”.

F.15 Si un complemento solo incorpora nutrientes (vitaminas y minerales), ingredientes
armonizados y/o sustancias del anexo del Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre,
relativo a los complementos alimenticios ademas de otras sustancias como maltodextrina y
fructosa u otras sustancias de uso ordinario ;cumple o no cumple la legislacion de aplicacion
en Espaia?

En muchas ocasiones, los complementos alimenticios incorporan en su composicidn sustancias como la
maltodextrina, almidén o azlcares (glucosa o fructosa), cierto tipo de alcoholes, aceites alimentarios y
sustancias de uso ordinario en alimentacidn, que no son considerados aditivos.

El Reglamento CE 1333/2008 sobre aditivos alimentarios, define soporte, como sustancias empleadas
para disolver, diluir, dispersar o modificar fisicamente de otra manera un aditivo alimentario, un
aromatizante, una enzima alimentaria o un nutriente u otra sustancia afadidos a un alimento con fines
nutricionales o fisioldgicos sin alterar su funcidn (y sin tener por si mismas ningun efecto tecnoldgico), a
fin de facilitar su manipulacion, aplicacién o uso.

Ademas, en el Anexo Il del Reglamento CE 1333/2008 sobre aditivos alimentarios, se establece la Lista de
aditivos alimentarios de la Unidn, incluidos los soportes, autorizados para ser empleados en aditivos
alimentarios, enzimas alimentarias, aromas alimentarios y nutrientes, y sus condiciones de uso. Y en
concreto, establece a efectos de ese anexo las siguientes definiciones:

A efectos del presente anexo, se entiende por «nutrientes» las vitaminas, los minerales y otras sustancias
afiadidas con fines nutricionales, asi como las sustancias afadidas con fines fisiolégicos, contemplados en
el Reglamento (CE) n 0 1925/2006, la Directiva 2002/46/CE, la Directiva 2009/39/CE y el Reglamento (CE)
n2 953/2009 (derogado, actualmente en vigor Reglamento (UE) 609/2013).

A efectos del presente anexo, se entiende por «preparado» una férmula consistente en uno o mas aditivos
alimentarios, enzimas alimentarias o nutrientes, en los que se incorporan sustancias tales como aditivos
alimentarios u otros ingredientes alimentarios para facilitar su almacenamiento, venta, normalizacion,
dilucién o disolucion.

Por tanto, el uso de los ingredientes de uso ordinario, como pueden ser la maltodextrina, fructosa, el
aceite de oliva, etc. estarian contemplados para utilizarse en la formulaciéon de nutrientes u otras
sustancias afiadidas con fines nutricionales o fisioldgico, para facilitar su almacenamiento, venta,
normalizacidn, dilucién o disolucion.

En esos casos, cuando el complemento lleve ingredientes armonizados o contemplados en nuestra
normativa nacional, y ademads ingredientes alimentarios que actien como soporte, podrian
comercializarse en Espafia sin necesidad de aplicar el principio de reconocimiento mutuo. En la practica
habitual se considera que este tipo de sustancias son de consumo ordinario, su presencia no supone un
riesgo desde el punto de vista de la seguridad alimentaria.
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No obstante, debe proceder a la notificacion de comercializacion del mencionado complemento
alimenticio de acuerdo con el articulo 9 del Real Decreto 1487/2009, el responsable de la comercializacion
del Complemento Alimenticio en Espafia presentara toda la documentacion requerida a AESAN o la CCAA
que corresponda por razén de su domicilio social.
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