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PROGRAMA 7: NOTIFICACIÓN, ETIQUETADO Y COMPOSICIÓN DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS 

1. OBJETO Y ÁMBITO DE APLICACIÓN 

El objeto de este programa es describir el modo en que deben organizarse y realizarse los controles para verificar que 

los complementos alimenticios comercializados en España cumplen con la legislación por parte de las autoridades 

competentes de la AESAN y las CCAA. 

Los complementos alimenticios se definen como productos alimenticios cuyo fin es complementar la dieta normal y 

consistentes en fuentes concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiológico, 

en forma simple o combinada, comercializados en forma dosificada, es decir cápsulas, pastillas, tabletas, píldoras y otras 

formas similares, bolsitas de polvos, ampollas de líquido, botellas con cuentagotas y otras formas similares de líquidos 

y polvos que deben tomarse en pequeñas cantidades unitarias. Los complementos alimenticios se deben tomar a las 

dosis diarias recomendadas por el fabricante en el etiquetado del producto, que no deben ser excedidas y no deben 

utilizarse como sustituto de dieta equilibrada.  

Los complementos alimenticios y sus ingredientes no se encuentran armonizados en su totalidad a nivel de la Unión 

Europea.  

La Directiva 2002/46/CE establece normas específicas para una parte de los nutrientes: vitaminas y minerales, e indica 

que hasta la adopción de normas más específicas podrán aplicarse las normas nacionales relativas a los nutrientes u 

otras sustancias con efecto nutricional o fisiológico utilizados como ingredientes de los complementos alimenticios. El 

Real Decreto 1487/2009 incorpora a nuestro ordenamiento jurídico dicha Directiva. 

Para los ingredientes distintos de las vitaminas y minerales armonizados a nivel de la UE,  distintos de los autorizados 

por la Comisión Europea para uso en complementos alimenticios, así como para otras sustancias con un efecto 

nutricional o fisiológico, distintas a las recogidas en el Real Decreto 1487/2009 y la sustancias del anexo del Real Decreto 

130/2018 que modifica al anterior, serán de aplicación los principios de reconocimiento mutuo, no pudiéndose 

obstaculizar la comercialización de un complemento alimenticio legalmente comercializado en otro Estado miembro, 

salvo que se encuentre fundamentado y se justifique expresamente, mediante el procedimiento establecido. 

De acuerdo con el artículo 9 del Real Decreto 1487/2009, el responsable de la comercialización del complemento 

alimenticio en España notificará su puesta en el mercado nacional a las autoridades competentes. Dicha notificación 

se hará de forma previa o simultánea a la puesta en mercado del complemento alimenticio en nuestro país. Todos los 

complementos alimenticios notificados y sus etiquetas se mantendrán en la base de datos nacional sobre 

complementos alimenticios como herramienta para facilitar los controles oficiales. 

En el marco de este programa se controlará la notificación, el etiquetado y composición de los complementos 

alimenticios mediante inspección visual o mediante muestreo y análisis, todo ello en el marco de controles oficiales 

programados, no programados o actividades de vigilancia. 

Determinados aspectos relacionados con el control de complementos alimenticios no se verifican en el ámbito de este 

programa por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de complementos alimenticios que se 

incluyen en el marco de otros programas del PNCOCA se encuentran descritos en el apartado 5 de este programa. 

Toda la normativa y documentación relacionada que sirve de soporte para la realización de los controles oficiales en el 

marco de este programa se encuentra detallada en el anexo I.  

 

2. OBJETIVOS  

Objetivo general: Reducir los riesgos vinculados al consumo de complementos alimenticios de acuerdo con la 

normativa vigente.  

 
Objetivos operativos: 

- Objetivo operativo 1: Realizar controles de complementos alimenticios de acuerdo con una programación 

en base al riesgo. 

- Objetivo operativo 2: Comprobar el cumplimiento de la normativa en materia seguridad alimentaria de 

etiquetado y composición en la notificación inicial de puesta en mercado de complementos alimenticios. 
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- Objetivo operativo 3: Comprobar el cumplimiento de la normativa en materia de seguridad alimentaria sobre 

el estado de la notificación, información alimentaria al consumidor y composición de complementos 

alimenticios en establecimientos alimentarios. 

- Objetivo operativo 4: Comprobar el cumplimiento de la normativa en materia de seguridad alimentaria sobre 

la composición de complementos alimenticios mediante muestreo y análisis para detección y cuantificación 

de sustancias farmacológicamente activas o ingredientes no autorizados o no declarados.  

- Objetivo operativo 5: Comprobar el cumplimiento de la normativa alimentaria en los complementos 

alimenticios puestos a la venta en páginas web. 

- Objetivo operativo 6: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos 

detectados.  

 
3. PROGRAMACIÓN EN BASE AL RIESGO 

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625, las autoridades competentes deberán realizar controles oficiales de todos 

los operadores con regularidad, en función del riesgo y con la frecuencia apropiada, teniendo en cuenta una serie de 

factores.  

En línea con los objetivos descritos la programación y organización de los controles varía en función del punto y 

método del control:  

o En el momento de la notificación inicial de complementos para su puesta en mercado: control visual del 

etiquetado y composición. La organización de estos controles dependerá de criterios como:  

 productos que contienen ingredientes afectados por una comunicación a SCIRI/RASFF; 

 productos que contienen ingredientes afectados por una denuncia; 

 productos que se comercializan con declaraciones de propiedades saludables; 

 productos que tengan en su composición ingredientes que hagan sospechar de la presencia 

de sustancias farmacológicamente activas u otras sustancias no autorizadas.; 

 riesgo asociado a incumplimientos previos del establecimiento, importador, o responsable 

de la comercialización. 

 Productos que contienen ingredientes considerados nuevos alimentos no autorizados por 

el Reglamento (UE) nº 2015/2283 o sustancias prohibidas del Reglamento (CE) nº 

1925/2006 o que tienen la consideración de medicamento.  

Se llevarán a cabo controles a medida que se reciban las notificaciones y dependiendo de los criterios 
citados anteriormente sobre un porcentaje de las notificaciones recibidas en función del volumen de 
notificaciones y los recursos disponibles. 

o En complementos disponibles en el mercado: control visual de la notificación, etiquetado y composición, así 

como control mediante toma de muestras y análisis de la composición. La programación de estos controles 

se realizará por parte de las CCAA en base al riesgo asociado a cada tipo de complemento alimenticio.  

También se pueden realizar controles no programados cuando haya algún motivo que haga sospechar a la 

autoridad competente de la existencia de un incumplimiento, por ejemplo, a consecuencia de una alerta, 

denuncia o tras un resultado insatisfactorio en un muestreo en una actividad de vigilancia. 

o En el caso de los controles sobre el comercio electrónico, medio usado con frecuencia para la comercialización 

de complementos alimenticios, se podrán organizar barridos en base a los criterios de riesgo descritos 

anteriormente o de acuerdo con programas coordinados de control específicos. 

 

4. ORGANIZACIÓN Y EJECUCIÓN  

Tomando como base la programación del punto anterior, las autoridades competentes de las CCAA efectúan los 

controles oficiales de acuerdo con procedimientos documentados para verificar el cumplimiento de la normativa. Los 

procedimientos documentados empleados por las CCAA para la ejecución de este programa se listan en el Anexo I, 

punto 5. 
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4.1. Punto de control 

Los controles incluidos en este programa de control se realizan en:  

 Oficinas de la autoridad competente donde se recibe la notificación y se puede realizar una verificación 

exhaustiva de la información alimentaria y composición del complemento alimenticio.  

 En establecimientos alimentarios, fabricantes, envasadores, almacenistas y minoristas, donde se controlará 

de forma visual el estado de la notificación, el etiquetado y la composición y se podrá realizar la toma de 

muestras para análisis. 

 En distribuidores sin depósito, operadores económicos (OE) donde se controlará de forma documental el 

estado de la notificación, el etiquetado y la composición. 

 En las páginas web donde los operadores económicos (OE) comercializan complementos alimenticios, se 

controlará de forma visual el estado de la notificación, la información al consumidor, el etiquetado y la 

composición; en caso de que sea posible, se podrá realizar la “compra misteriosa” de muestras para análisis 

sin identificarse como autoridad competente. 

La selección del alimento a controlar en el establecimiento fabricante o envasador, constituye un punto eficaz del 

control, puesto que es el lugar donde se dispone de la máxima información sobre el producto y la veracidad de su 

etiquetado (origen, composición, etc.) y se puede comprobar el cumplimiento de toda la información que proporciona 

el etiquetado. 

Sin embargo, por las particularidades de este tipo de alimentos, y puesto que en su mayoría no se fabrican en España, 

también será muy eficaz el control en minoristas de los productos puestos a disposición del consumidor, y además 

podrán realizarse controles en otros establecimientos de venta directa al consumidor final, como herboristerías, oficinas 

de farmacia, parafarmacias, centros deportivos o gimnasios.  

Tendrá especial relevancia el control de la venta a través de internet. 

 

4.2. Métodos de control 

Las actividades en el marco de este programa serán diferentes en función del punto de control, diferenciándose entre: 

 

4.2.1. Inspección visual del producto. Etiquetado y ficha técnica 

Se realiza en cualquier punto de control y en establecimientos en cualquier fase de la cadena alimentaria. A 

continuación, se desarrollan las actuaciones a realizar en cada uno de ellos, que se podrán realizar siguiendo las pautas 

señaladas en la “Guía para el control oficial de etiquetado y composición de Complementos Alimenticios”, a fin de 

verificar que se cumplen los requisitos legales aplicables. 

A. Inspección de lo declarado en la etiqueta: 

 Control del estado de la notificación 

Las autoridades competentes comprobarán en la base de datos de complementos, en relación con el complemento 

alimenticio objeto de control: 

 que aparece en la base de datos 

 que aparece la información requerida a la empresa responsable de la notificación 

 si el producto se comercializa bajo declaración expresa de reconocimiento mutuo 

 que la etiqueta presentada se corresponde con la que aparece en el complemento alimenticio dispuesto para 

su venta. 

 Control de la información alimentaria 

La valoración de la información alimentaria al consumidor se llevará a cabo mediante la inspección visual del etiquetado. 

Además de la propia etiqueta adherida al producto, se revisarán los prospectos, folletos y cualquier otro material de 

acompañamiento, especialmente lo referente a declaraciones nutricionales y de propiedades saludables. 

En concreto, el control de la información alimentaria al consumidor incluirá la revisión del etiquetado general, 

etiquetado específico, declaraciones nutricionales y de propiedades saludables y de la composición del complemento 

alimenticio descrita en el etiquetado. 
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Se seleccionará un complemento alimenticio en el formato de venta al consumidor final y se verificará la siguiente 

información: 

 Control del etiquetado general 

Se comprobará que el etiquetado contiene todas las menciones obligatorias de acuerdo con: 

I. el Reglamento (UE) nº 1169/2011, sobre la información alimentaria facilitada al consumidor, 

especialmente las menciones obligatorias con repercusión en seguridad alimentaria: 

 Lista de ingredientes, incluidos los alérgenos 

 Fecha de duración mínima o fecha de caducidad 

 Condiciones especiales de conservación y/o condiciones de utilización 

 Nombre o razón social y dirección del operador de la empresa alimentaria  

 Modo de empleo 

II. el R.D. 1334/1999, relativo a la norma general de etiquetado, presentación y publicidad de los 

productos alimenticios: el art.12 relativo al lote. 

 Control del etiquetado específico 

Se controlará que el etiquetado contiene las menciones obligatorias del artículo 5 y 6 del RD 1487/2009, 

relativo a los complementos alimenticios: 

Artículo 5:  

 La denominación con que se comercialicen será: “complemento alimenticio”. 

 El etiquetado, la presentación y la publicidad de los complementos alimenticios no incluirán 

ninguna afirmación que declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las 

cantidades adecuadas de nutrientes en general.  

 El etiquetado, la presentación y publicidad no atribuirá a los complementos alimenticios la 

propiedad de prevenir, tratar o curar una enfermedad humana, ni se referirá en absoluto a dichas 

propiedades.  

 en el etiquetado figurarán obligatoriamente los siguientes datos: 

a) la denominación de las categorías de nutrientes o sustancias que caractericen el 

producto, o una indicación relativa a la naturaleza de dichos nutrientes o sustancias; 

b) la dosis del producto recomendada para consumo diario; 

c) la advertencia de no superar la dosis diaria expresamente recomendada; 

d) la afirmación expresa de que los complementos alimenticios no deben utilizarse 

como sustituto de una dieta equilibrada; 

e) la indicación de que el producto se debe mantener fuera del alcance de los niños 

más pequeños.  

f) las advertencias de seguridad establecidas en la tercera columna del anexo 

Artículo 6:  

 Las cantidades de nutrientes o de sustancias con un efecto nutricional o fisiológico contenida en el 

producto se declarará en la etiqueta de forma numérica. 

 Las cantidades declaradas de nutrientes o de otras sustancias serán por dosis del producto, las 

recomendadas por el fabricante en la etiqueta del consumo diario.  

 La información sobre vitaminas y minerales se expresará asimismo en porcentaje de los valores de 

referencia mencionados, en su caso, en el Anexo XIII del Reglamento (UE) 1169/2001. El porcentaje 

de los valores de referencia para vitaminas y minerales podrá asimismo figurar de forma gráfica.  

La información sobre vitaminas y minerales se expresará en las unidades indicadas en el anexo I del 

Reglamento (CE) nº 1170/2009, por la que se modifican la Directiva 2002/46/CE y el Reglamento (CE) nº 

1925/2006 en lo relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden añadirse a los alimentos, 

incluidos los complementos alimenticios. 
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 Control de las declaraciones nutricionales o saludables 

En el caso de que aparezcan en la etiqueta declaraciones nutricionales o declaraciones saludables, habrá que 

comprobar que están autorizadas por el Reglamento (CE) nº 1924/2006, relativo a las declaraciones 

nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos, para ser utilizadas en el etiquetado, presentación 

y publicidad de los productos alimenticios comercializados en la Unión Europea y cumplen las condiciones de 

uso que aparecen en el registro comunitario (http://ec.europa.eu/nuhclaims/). 

La posibilidad de una flexibilidad en la redacción de las declaraciones de propiedades saludables autorizadas 

viene recogida en el Reglamento (CE) nº 432/2012, bajo la condición de que el texto adaptado tenga el mismo 

significado para los consumidores que la redacción de la declaración de propiedades saludables autorizada. 

Estas declaraciones de propiedades saludables adaptadas, deberán cumplir con el documento sobre los 

Principios generales de flexibilidad en la redacción de las declaraciones de propiedades saludables. Puede 

consultarse en el siguiente link: 

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad

.htm  

Su utilización nunca podrá: 

- ser falsa, ambigua o engañosa, y por tanto no podrá inducir a error al consumidor al comprar el 

producto; 

- dar lugar a dudas sobre la seguridad o las propiedades nutritivas de los alimentos; 

- alentar o tolerar el consumo excesivo de un alimento o subestimar la importancia de una dieta 

saludable; 

- afirmar o sugerir que una dieta variada y equilibrada no puede proporcionar cantidades adecuadas 

de nutrientes; 

- referirse a cambios en las funciones corporales que puedan crear alarma en el consumidor o explotar 

su miedo, tanto textualmente como a través de representaciones pictóricas, gráficas o simbólicas. 

Por otra parte, el Reglamento contempla ciertas restricciones, por lo que hay una serie de declaraciones 

prohibidas que nunca podrán autorizarse y ciertos alimentos que no podrán hacer declaraciones. En general, 

para ninguna categoría de alimento se autorizará ninguna declaración saludable que se refiera a: 

- que la salud puede verse afectada si no se consume el alimento en cuestión; 

- el ritmo o magnitud de la pérdida de peso; 

- recomendaciones de médicos individuales u otros profesionales de la salud y otras asociaciones no 

mencionadas en el reglamento.  

En el ámbito de los complementos alimenticios se dan con asiduidad declaraciones que pueden ayudar a 

deducir la posible presencia de sustancias no declaradas en el etiquetado, en cuyo caso se realizará toma de 

muestras y análisis para control de su composición de acuerdo con el apartado B.  

 Control de la composición  

Se realizará un control visual de la composición declarada, que irá dirigido a verificar la conformidad de la composición 

de complementos alimenticios; se centrará especialmente en la lista de ingredientes y en la información nutricional de 

la etiqueta.  

En cuanto a los ingredientes se diferencian en dos grupos:  

 Ingredientes armonizados a nivel de la UE 

 Vitaminas y minerales recogidas en las listas UE para su uso en complementos alimenticios.  

 Aditivos y aromas alimentarios que figuran en las listas positivas vigentes para estos productos. 

 Nuevos alimentos de acuerdo al Reglamento (UE) 20015/2283, sobre nuevos alimentos, cuyo uso está 

autorizado como ingredientes de complementos alimenticios.  

 Sustancias incluidas en el Reglamento (CE) nº 1925/2006 cuyo uso en los alimentos está prohibido, restringido 

o sujeto a control comunitario. 

 Ingredientes no armonizados a nivel de la UE  

http://ec.europa.eu/nuhclaims/
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm
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En la puesta en el mercado español de complementos alimenticios se podrán utilizar aquellas sustancias distintas de 

vitaminas y minerales, incluidas en el listado nacional de otras sustancias con efecto nutricional o fisiológico, así como 

sus formas, en las cantidades máximas diarias indicadas, que se recogen en el anexo del Real Decreto 130/2018. 

Para el resto de ingredientes no armonizados, solo se podrá comercializar en España si se acredita comercialización 

previa en la Unión Europea, es decir, que la notificación se ha hecho bajo declaración expresa de reconocimiento mutuo 

de acuerdo con el Reglamento (UE) 2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de marzo de 2019, relativo 

al reconocimiento mutuo de mercancías comercializadas legalmente en otro Estado miembro y por el que se deroga el 

Reglamento (CE) n.° 764/2008.  

Se revisará que los ingredientes declarados en la lista de ingredientes tienen orígenes contrastados, es decir, que se 

trata de un ingrediente que forma parte de un complemento alimenticio ya comercializado en otro Estado miembro y 

está en el mercado español en aplicación del principio de reconocimiento mutuo; o el ingrediente figura en una lista 

positiva de algún estado miembro de la UE, lista de agentes biológicos (QPS), etc. 

En el caso de ingredientes que presentan acción farmacológica, la Administración competente para dictaminar estos 

principios activos y estas dosis es la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS). Si la AEMPS 

confirma que el producto, en la dosis recomendada, puede tener acción farmacológica que debería autorizarse como 

medicamento, como ésta prevalece sobre la de alimento, el producto no debería comercializarse en el ámbito 

alimentario. 

 

B. Verificación de la ficha técnica en establecimientos fabricantes o envasadores 

Cuando se realicen controles mediante inspección visual de la información alimentaria o de la composición declarada 

en establecimientos fabricantes o envasadores de alimentos, se comprobará lo establecido en el punto A de este 

apartado 4.2.1, y además se comprobará la veracidad y precisión de la información que el operador responsable 

facilita al consumidor, es decir se comprobará la correspondencia entre el etiquetado que figura en los alimentos 

elaborados y la documentación existente en el establecimiento, principalmente verificando la ficha técnica de los 

productos y los registros relevantes.  

Se podrá comprobar la exactitud de la declaración: 

- De la composición: ingredientes, incluidos aditivos, aromas y enzimas alimentarias 

- De la presencia de alérgenos, gluten o lactosa 

- De la información nutricional, incluidos los cálculos para valor energético y las cantidades de nutrientes 

- De las declaraciones nutricionales y/o de propiedades saludables 

- Cuando se facilite la información sobre vitaminas y minerales que la cantidad presente en el alimento 

constituye una cantidad significativa. 

- De las condiciones especiales de conservación y utilización 

- De la fecha de consumo preferente/caducidad, basada en los estudios de vida útil de que dispongan el 

establecimiento  

Se comprobará que las cifras declaradas de vitaminas y minerales son valores medios obtenidos, según el caso, a 

partir de: 

- el análisis del alimento efectuado por el fabricante; 

- el cálculo efectuado a partir de los valores medios conocidos o efectivos de los ingredientes utilizados, o 

- los cálculos a partir de datos generalmente establecidos y aceptados. 

 

Se comprobará que cuando la presencia de un alérgeno se deba a contaminaciones cruzadas y el operador utilice 

el texto “puede contener o similar”, este pueda demostrar que ha puesto en marcha los mecanismos para evitar 

que esta contaminación se produzca y demuestre que no puede evitarse. 

 

4.2.2 Control de la composición mediante toma de muestras y análisis 

El control de la composición mediante la toma de muestras y análisis podrá hacerse como actividades de vigilancia o 

mediante controles oficiales teniendo en cuenta lo establecido en el Real Decreto 1945/83, que garantiza el derecho 

del ciudadano a realizar un análisis contradictorio. 

Hay casos muy específicos para los cuales procede la realización de una toma de muestras y análisis de carácter oficial, 

como son:  
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 por sospecha de presencia de sustancias farmacológicamente activas o sus derivados no declarados, en dosis 

capaces de producir un efecto terapéutico;  

 por presencia de sustancias a dosis superiores a las permitidas que confieran al producto la consideración de 

un medicamento ilegal o cualquier otro que se considere oportuno por la autoridad competente; 

 por cualquier otra sospecha de acuerdo a su composición o sus indicaciones de consumo o declaraciones de 

propiedades saludables; 

 por la aparición de reacciones adversas tras el consumo de complementos alimenticios. 

 

Los laboratorios designados para la realización de las analíticas relacionadas con este programa se encuentran incluidos 

en la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA, https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web), y se describen en la 

introducción (punto 1.3. Recursos laboratoriales). No obstante, y para determinadas sustancias, se podrá realizar el 

muestreo y análisis atendiendo a lo acordado en el marco del Convenio de colaboración entre la AESAN y la AEMPS y 

el Procedimiento conjunto entre la AESAN y la AEMPS para el control oficial de sustancias no autorizadas en alimentos. 
 
4.2.3. Control de complementos puestos a la venta en páginas web  

Con carácter general, el control de alimentos vendidos a través de internet se encuentra detallado en el procedimiento 

AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-9: Procedimiento para el control oficial del comercio electrónico de alimentos.  

Se realizarán los controles visuales de la notificación, información al consumidor y composición y si se considera 

necesario se pueden realizar controles de la composición mediante toma de muestra y análisis de la forma descrita 

en el apartado 4.2.2 de este programa.  

Para verificar el cumplimiento de la información al consumidor sobre complementos alimenticios vendidos por 

internet, se comprobará que aparece la información alimentaria obligatoria salvo las menciones previstas en el artículo 

9, apartado 1, letra f) del Reglamento 1169/2011, es decir la fecha de duración mínima o la fecha de caducidad. La 

información obligatoria debe estar disponible para el consumidor antes de que este decida continuar con la compra, 

es decir, antes de formalizar el pedido, y debe aparecer en el material de soporte de la venta sin que esto suponga 

ningún coste adicional para el consumidor. 

En España, en todos los casos, la información alimentaria obligatoria en la venta a distancia se debe facilitar, al menos, 

en la lengua española oficial del Estado. 

En el caso de la venta por internet es importante revisar cualquier declaración nutricional o de propiedades saludables 

que se realice en la página web, que deberá cumplir con el Reglamento (CE) No 1924/2006. La declaración debe estar 

autorizada y se deben cumplir las condiciones de uso. 

Debido a las particularidades de estos alimentos, y puesto que en su mayoría no se fabrican en España, también se 

revisará la información obligatoria de los prestadores de servicio de la página web, de acuerdo con lo establecido en el 

artículo 10 de la Ley 34/2002, de servicios de la sociedad de la información y del comercio electrónico, que debe 

aparecer en la página web de forma permanente, fácil, directa y gratuita y tal y como se menciona en el 

AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-9: Procedimiento para el control oficial del comercio electrónico de alimentos.  

Cuando se realice toma de muestras de complementos alimenticios puestos a la venta a través de internet se realizará 

sin identificarse como autoridad competente hasta la recepción de las mismas, este procedimiento se encuentra 

detallado en la Guía para la toma de muestras oficial de alimentos comercializados por internet. 

 

 

4.3. Descripción de incumplimientos 

Los incumplimientos en el marco de este programa serán diferentes en función del tipo de control realizado, y de 

acuerdo a la “Guía para el control oficial de etiquetado y composición de Complementos Alimenticios” se emitirá un 

dictamen tras el control teniendo en cuenta tanto la conformidad como la seguridad del producto. 

En el caso de los controles de notificación de puesta en mercado previa a su comercialización no se considerará como 

incumplimiento, ya que en caso de no conformidad con la legislación vigente dará lugar a un dictamen desfavorable y 

si no es subsanado por el operador, el complemento alimenticio no será incluido en la base de datos de complementos 

notificados y no podrá comercializarse en España. 

 

https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web
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De forma más específica: 

4.3.1. Incumplimiento en el estado de la notificación 

Se considerará incumplimiento cuando el complemento alimenticio se encuentra en el mercado dispuesto para su venta 

y: 

 no ha sido notificado ante la autoridad competente que corresponda y, por tanto, no se encuentra en la base 

de datos nacional de complementos alimenticios;  

 se ha notificado y su situación en la base de datos nacionales: “No se ajusta” o “Cese de Comercialización”;  

 el complemento alimenticio se encuentra en el mercado dispuesto para su venta y ha sido notificado, pero no 

coincide la etiqueta notificada con la que está puesta en el mercado. 

4.3.2. Incumplimiento en la información alimentaria al consumidor  

Se considerarán incumplimientos los detectados en el etiquetado general, etiquetado específico, declaraciones 

nutricionales y de propiedades saludables o de la composición del complemento alimenticio en el etiquetado o en la 

información durante la inspección de las páginas web, es decir: 

 el etiquetado general y específico y las declaraciones no se ajustan al Reglamento nº 1169/2011, sobre 

información al consumidor, a los artículos 12 y 18 del Real Decreto 1334/1999, norma general de 

etiquetado, presentación y publicidad de los productos alimenticios y a los artículos 5 y 6 del Real Decreto 

nº 1487/2009, sobre complementos alimenticios; 

 las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables no se ajustan a lo establecido en los 

Reglamentos nº 1924/2006 y posteriores Reglamentos de desarrollo, entre ellos el Reglamento 432/2012, 

por el que se establece una lista de declaraciones de propiedades saludables de los alimentos distintas de 

las relativas a la reducción del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los niños.  

4.3.3. Incumplimiento en materia de composición tras su inspección visual 

 las vitaminas y minerales que se declaran no son las recogidas en el anexo I y en las formas enumeradas 

en el anexo II del Reglamento (CE) nº 170/2009.; 

 los aromas y aditivos alimentarios declarados no se encuentran en las listas positivas vigentes para estos 

productos, o las cantidades han sobrepasado de las permitidas; 

 se declaran sustancias no amparadas por el Reglamento (UE) nº  2015/2283, sobre Nuevos Alimentos y el 

Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2470, por el que se establece la lista de nuevos alimentos, recopila 

todos los nuevos alimentos autorizados en la Unión Europea hasta la fecha e incluye sus condiciones de 

uso, requisitos de etiquetado y sus especificaciones; 

 en la lista de ingredientes se declara alguna sustancia no armonizada y no se justifica su comercialización 

por “Reconocimiento mutuo”; 

 en la lista de ingredientes se declaran sustancias armonizadas en dosis superiores a los niveles máximos 

de ingesta admitidos, cuando éstos existan; 

 los ingredientes señalados en la etiqueta no coinciden con los ingredientes realmente existentes 

(comprobable mediante las fichas técnicas de los productos, en caso de control en fabricante).  

 

4.3.4. Incumplimiento o resultado analítico no conforme en materia de composición tras su análisis  

Se considerará incumplimiento cuando en el curso de un control oficial se detecte presencia o dosis superiores a las 

permitidas de sustancias activas con actividad farmacológica, o bien, presencia de ingredientes o sustancias no seguras 

o que difieran de lo declarado en el etiquetado. 

Cuando, en el curso de una actividad de vigilancia, se detecten resultados analíticos no conformes con la normativa, se 

considerará para el producto alimenticio muestreado, que existe sospecha de incumplimiento. 

4.3.5. Incumplimiento en venta de complementos alimenticios a través de internet 

Se considerará incumplimiento: 

http://www.boe.es/doue/2017/351/L00072-00201.pdf
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 Que en un complemento alimenticio comercializado en un sitio web no aparezca toda la información alimentaria 

obligatoria. 

 Que en un complemento alimenticio comercializado en un sitio web se detecten incumplimientos de cualquiera de 

los aspectos mencionados anteriormente. 

 Que en un complemento alimenticio comercializado en un sitio web se realicen declaraciones nutricionales y de 

propiedades saludables no autorizadas o que no se cumplan los requisitos de uso. 

 

4.4 Medidas adoptadas ante resultados no conformes e incumplimientos 

Cuando se obtengan evidencias sobre la presencia de incumplimientos se adoptarán medidas eficaces, proporcionadas 

y disuasorias, de acuerdo con:  

 los incumplimientos detectados y la gravedad de los mismos;  

 su repercusión en la salud de los consumidores, y 

 la garantía de corrección permanente y no reiteración de los incumplimientos detectados. 

La decisión sobre las medidas a adoptar dependerá del tipo y naturaleza del incumplimiento detectado, de la fase en 

la que se realiza el control, el historial de incumplimientos del explotador, el origen del producto y la distribución del 

mismo a nivel nacional y/o internacional. Ante cada incumplimiento comprobado se podrán adoptar todas las medidas 

que se consideren oportunas, y se ajustarán a lo descrito en el artículo 138 del Reglamento (UE) 2017/625. 

 

4.4.1. Medidas frente a incumplimientos tras la inspección visual del producto. Etiquetado y ficha técnica 

Las medidas a tomar tras detección de:  

 incumplimientos en el estado de la notificación, 

 incumplimientos en la información alimentaria al consumidor e  

 incumplimientos en materia de composición tras su inspección visual; 

se encuentran detalladas en la “Guía para el control oficial de etiquetado y composición de Complementos 

Alimenticios”. 

Las autoridades competentes podrán adoptar una o varias medidas para evitar que persistan no conformidades y, sobre 

todo, se evite la puesta en el mercado de productos considerados no seguros, y variarán en función de la gravedad de 

la situación y el establecimiento donde se haya realizado el control oficial. En el punto 7 de dicha guía se describe que, 

en función del dictamen emitido sobre la conformidad y seguridad del complemento alimenticio, las medidas podrán 

ser: 

 medidas administrativas, para la corrección de incumplimientos y, si procede, de carácter sancionador; 

 medidas de policía sanitaria, incluyendo la notificación a través de la red de alerta y la retirada del mercado 

de los productos afectados, y 

 petición de mayor información ante sospecha de no conformidad o falta de seguridad o muestreo de 

productos sospechosos, pudiendo aplicarse el principio de cautela. 

 

Con carácter general, ante no conformidades que no afecten a la seguridad de los productos las actuaciones a seguir 

serán de corrección de incumplimientos y, en su caso, de carácter sancionador.  

 

Si existe certidumbre de falta de seguridad del producto se podrán iniciar medidas de policía sanitaria. 

 

Si existe sospecha de no seguridad, se solicitará más información a quien corresponda, pudiendo aplicarse el principio 

de cautela conforme al Reglamento (CE) 178/2002, según el cual: si tras haber evaluado la información disponible, se 

observa la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud, podrán adoptarse medidas provisionales de gestión 

del riesgo para asegurar el nivel elevado de protección de la salud, en espera de disponer de información científica 

adicional que permita una determinación del riesgo más exhaustiva. 

 

 



 

PROGRAMA 7 NOTIFICACIÓN, ETIQUETADO Y COMPOSICIÓN DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS   12 

4.4.2. Medidas a adoptar ante incumplimientos o resultado analítico no conforme en materia de composición 

tras su análisis  

Las medidas a tomar ante resultados analíticos no conformes se encuentran detalladas en el “Procedimiento para la 

adopción de medidas ante resultados analíticos no conformes en el curso de controles y otras actividades oficiales”.  

 
Procedimiento para la adopción de medidas ante resultados analíticos no conformes en el curso de controles y otras actividades 

oficiales 

- 

Documento aprobado en CI 16 de diciembre de 2020

 

 

4.4.3. Medidas a adoptar ante incumplimiento en venta de complementos alimenticios a través de internet 

En el caso de los alimentos comercializados a través de internet, las medidas a tomar se encuentran detalladas en el 

procedimiento AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-9: Procedimiento para el control oficial del comercio electrónico de 

alimentos. 

Las actuaciones a realizar por las Autoridades Competentes estarán encaminadas a: 

 adoptar medidas sobre la persona física y/o jurídica responsable de la puesta a la venta y sobre los productos 

alimenticios que incumplen la normativa, y  

 proteger los consumidores, impidiendo su acceso a las páginas web que ofrecen productos que puedan 

suponer un peligro para la salud pública. 

Las medidas a adoptar serán diferentes según sea el dictamen emitido, y variarán en función de la gravedad del 

incumplimiento detectado y, en función de la ubicación del responsable del producto y titular de la página web.  

Podrán ser de tres tipos: 

 medidas administrativas, para la corrección de incumplimientos y, si procede, de carácter sancionador; 

 medidas de policía sanitaria, incluyendo la notificación a través de la red de alerta y la retirada del mercado de 

los productos afectados, incluyendo la suspensión total/parcial del sitio web, y 

 petición de mayor información ante sospecha de incumplimiento o falta de seguridad.  

Las Autoridades Competentes que hayan iniciado cualquier actuación sobre la comercialización de alimentos por 

internet, ya sea sobre el alimento, el responsable de su comercialización, el dominio web, el prestador de servicios, etc. 

realizarán un seguimiento de las medidas adoptadas, verificando que se han corregido los incumplimientos detectados, 

de forma que no se vuelvan a producir. 

 

5. RELACIÓN CON OTROS PROGRAMAS  

En el marco de los controles oficiales, determinados aspectos relacionados con el control de complementos alimenticios 

no se verifican en el ámbito de este programa por estar incluidos en otros programas. A continuación, se indica qué 

aspectos del control de complementos alimenticios se incluyen en el marco de otros programas del PNCOCA y por qué 

motivo:  

- Programa 1. Inspección de establecimientos alimentarios. La inspección general de establecimientos que 

fabriquen o envasen CA podrá realizarse conforme a la Guía para el control oficial de los establecimientos del 

sector de los complementos alimenticios, y se hará teniendo en cuenta las características específicas de este 

tipo de establecimientos, sus procesos de fabricación y elaboración, las fichas técnicas de cada complemento 

alimenticio, y de acuerdo a las especificaciones establecidas, pero los controles se realizarán dentro del ámbito 

del programa 1. 

- Programa 2. Auditorías de los sistemas de autocontrol, ya que la revisión documental y comprobación in situ 

de todos los riesgos asociados a la composición y elaboración de los complementos alimenticios se 

encuentran reflejados en el sistema de autocontrol del establecimiento y se verifican de acuerdo al programa 

2 
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- Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias, ya que los controles de la presencia de alérgenos 

no declarados y del contenido de gluten superior a lo declarado en complementos alimenticios se realiza en 

el marco del programa 5 

- Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnológicos en alimentos, ya que los controles de la presencia y 

del contenido de ingredientes tecnológicos en los complementos alimenticios mediante toma de muestras y 

análisis se realiza en el marco del programa 12 

- Programa 13. Materiales en contacto con alimentos, ya que los controles de migración de sustancias de los 

materiales en contacto con alimentos mediante toma de muestras y análisis se realiza en el marco del 

programa 13.  

 

Además, este programa está directamente relacionado con los controles oficiales realizados por la Subdirección General 

de Sanidad exterior del Ministerio de Sanidad en el marco del: 

- Programa 1. Control oficial de las mercancías de uso o consumo humano procedentes de terceros países, ya 

que el control de la información alimentaria en los alimentos importados procedentes de terceros países se 

realiza en los Puestos de Control Fronterizos en el marco de este programa.  

 

Y los controles oficiales realizados por la Dirección General de Consumo del Ministerio de Consumo en el marco de los 

siguientes programas: 

- Programa 1. Control general de la información alimentaria obligatoria y voluntaria sin repercusiones en 

seguridad alimentaria y nutrición en el punto de venta al consumidor final.  

- Programa 4. Control específico de la información alimentaria de productos ecológicos en el punto de venta 

al consumidor final, 

- Programa 6. Control especifico de la información alimentaria vinculada a las denominaciones de origen 

protegidas, a las indicaciones geográficas protegidas y a las especialidades tradicionales garantizadas en el 

punto de venta al consumidor final, 

 

6. EVALUACIÓN DEL PROGRAMA  

Las autoridades competentes realizarán anualmente la evaluación del cumplimiento de los objetivos de este programa, 

así como la evolución de los indicadores a lo largo del ciclo de planificación del PNCOCA, y a la luz de los resultados 

obtenidos adoptarán, cuando resulte necesario, medidas sobre los sistemas de control con un enfoque basado en la 

mejora continua. Para ello, se seguirán las etapas descritas en la Guía de orientación para la verificación de la eficacia 

de los controles oficiales, conforme a la obligación de establecer procedimientos de examen de los controles que se 

establece en el art. 12, 2. del Reglamento (UE) nº 2017/625. 

Para ello, se recopilan los datos con toda la información procedente de las CCAA, encargadas de la ejecución del 

programa, y se analizan mediante los indicadores definidos más adelante. 

 

Indicadores 

Los indicadores para verificar el cumplimiento de los objetivos operativos del programa se analizarán en cada fase de 

la cadena alimentaria, y son los siguientes: 
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OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR 

1. Realizar controles de complementos alimenticios de acuerdo 

con una programación en base al riesgo. 

 

 

- Nº de controles realizados, programados y no 

programados  

 

2. Comprobar el cumplimiento de la normativa en materia de 

seguridad alimentaria del etiquetado y composición en la 

notificación inicial de puesta en mercado de complementos 

alimenticios. 

- Nº de incumplimientos/ resultados no conformes  

 

3. Comprobar el cumplimiento de la normativa en materia de 

seguridad alimentaria sobre el estado de la notificación, 

información alimentaria al consumidor y composición de 

complementos alimenticios en establecimientos alimentarios. 

4. Comprobar el cumplimiento de la normativa en materia de 

seguridad alimentaria sobre la composición de complementos 

alimenticios mediante muestreo y análisis para detección y 

cuantificación de sustancias farmacológicamente activas o 

ingredientes no autorizados o no declarados. 

5. Comprobar el cumplimiento de la normativa alimentaria en los 

complementos alimenticios puestos a la venta en páginas web. 

6. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los 

incumplimientos detectados. 

- Nº de medidas adoptadas  

- Nº de medidas administrativas 

- Nº de medidas judiciales 

 

Indicador para verificar la eficacia del programa: 

A lo largo del ciclo de planificación del PNCOCA se verificarán las tendencias en el número de controles y de 

incumplimientos detectados: 

 

OBJETIVO GENERAL INDICADOR 

Reducir los riesgos vinculados al consumo de 

complementos alimenticios de acuerdo con la normativa 

vigente. 

- Tendencia en el número de controles  

- Tendencia en % de incumplimientos detectados 

- Tendencia en % de las medidas adoptadas a raíz de 

los  incumplimientos detectados  

 

Recopilación de datos 

La Fuente para la obtención de los datos será establecida por AESAN. Los datos se recogerán siguiendo las instrucciones 

especificadas. 

 

Informes 

Con los datos obtenidos se realizarán anualmente los siguientes informes: 

- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por España. 

- Informe anual sobre los controles oficiales en la Unión Europea, elaborado por la Comisión Europea. 
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ANEXO: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa 

 

1. Legislación comunitaria 

 

Nº Referencia Asunto 

Directiva 2002/46/CE del 

Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 10 de junio de 2002 

establece la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros en materia 

de complementos alimenticios  

Reglamento (CE) No 1170/2009 

de la Comisión, de 30 de 

noviembre de 2009 

por el que se modifican la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del 

Consejo y el Reglamento (CE) no 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo 

en lo relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden añadirse 

a los alimentos, incluidos los complementos alimenticios 

Reglamento (UE) 2019/515 del 

Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 19 de marzo de 

2019 

relativo al reconocimiento mutuo de mercancías comercializadas legalmente en otro 

Estado miembro y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 764/2008 

Reglamento (UE) Nº 1169/2011, 

del Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 25 de octubre de 

2011 

sobre la información alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican 

los Reglamentos (CE) n o 1924/2006 y (CE) n o 1925/2006 del Parlamento Europeo y 

del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comisión, la 

Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comisión, la Directiva 

2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 

2008/5/CE de la Comisión, y el Reglamento (CE) n o 608/2004 de la Comisión. 

Aplicable a partir del 13/12/2014 

Reglamento (UE) nº 2015/2283 

del Parlamento Europeo y del 

Consejo de 25 de noviembre de 

2015 

relativo a los nuevos alimentos por el que se modifica el Reglamento (UE) nº 1169/2011 

del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (CE) nº 258/97 del 

Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) nº1852/2001 de la Comisión. 

Reglamento de Ejecución (UE) 

2017/2470 de la Comisión  de 20 

de diciembre de 2017 

Por el que se establece la lista de nuevos alimentos recopila todos los nuevos alimentos 

autorizados en la Unión Europea hasta la fecha. Incluye sus condiciones de uso, 

requisitos de etiquetado y sus especificaciones 

Reglamento (CE) nº 1924/2006 

del Parlamento Europeo y del 

Consejo de 20 de diciembre de 

2006 

relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables 

Reglamento (UE) nº 432/2012 de 

la Comisión de 16 de mayo de 

2012 

por el que se establece una lista de declaraciones autorizadas de propiedades 

saludables de los alimentos distintas de las relativas a la reducción del riesgo de 

enfermedad y al desarrollo y la salud de los niños 

Reglamento (CE) nº 1925/2006 

del Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 20 de diciembre de 

2006 

relativo a la adición de vitaminas, minerales y otras determinadas sustancias a los 

alimentos 

Reglamento (CE) nº 1333/2008 

del Parlamento Europeo y del 

Consejo de 16 de diciembre de 

2008 

sobre aditivos alimentarios 

Reglamento (CE) nº 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 y por el que se modifican el Reglamento 

(CEE) nº 1601/91 del Consejo, los Reglamento (CE) nº 2232/96 y (CE) nº 11/2008 y la 

Directiva 2000/12/CE 

Reglamento (CE) nº 1332/2008 

del Parlamento Europeo y del 

Consejo de 16 de diciembre de 

2008  

sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del 

Consejo, el Reglamento (CE) nº 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la 

Directiva 2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) nº 258/97. 

 

2. Legislación nacional 

http://www.boe.es/doue/2017/351/L00072-00201.pdf
http://www.boe.es/doue/2017/351/L00072-00201.pdf
https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=search&rurl=translate.google.es&sl=en&sp=nmt4&u=http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/%3Furi%3DCELEX:32017R2470&usg=ALkJrhh2um-20oTfLGZ_8nobjMqA5eJTNA
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Nº Referencia Asunto 

Real Decreto 1487/2009, de 26 de 

septiembre. 

relativo a los complementos alimenticios.  

 

3. Legislación autonómica  

CCAA Nº Referencia Organismo Asunto 

Andalucía Decreto 158/2016 de 4 

de octubre 

Consejería de Salud Por el que se modifica el Decreto 61/2012 de 13 de marzo, regula 

el procedimiento de la autorización sanitaria de funcionamiento y 

la comunicación previa de inicio de actividad de las empresas y 

establecimientos alimentarios de Andalucía (BOJA nº 195 de 10 de 

octubre de 2016) 

Canarias Resolución de 16 de 

junio de 2014. BOC del 

04/07/2014 

Servicio Canario de 

la Salud 

Resolución de 16 de junio de 2014, por la que se aprueban diversos 

modelos normalizados de solicitud, comunicación previa y 

notificación, en materia de salud pública. 

Cantabria Orden SAN/11/2012, Consejería de 

Sanidad y Servicios 

Sociales 

Por la que se establece el procedimiento para el registro de las 

empresas y establecimientos alimentarios en Cantabria 

Cataluña ACORD GOV/116/2022, 

de 7 de junio 

Departamento de la 

Presidencia 

Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan de Seguridad 

Alimentaria de Cataluña 2022-2026 (DOGC 8685, de 09/06/2022) 

Madrid ORDEN 901/2012, de 

17 de octubre, 

Consejería de 

Sanidad 

por la que se dictan normas para la aplicación de la tasa por 

tramitación, estudio o evaluación de notificaciones de puesta en el 

mercado nacional de complementos alimenticios. (BOCM 7 

noviembre 2012).Regula la tasa por notificación de puesta en el 

mercado nacional de complementos alimenticios. 

 

4. Acuerdos en la Comisión Institucional de la AESAN 

Órgano en el que se 

acuerda 
Fecha Acuerdo 

Comisión 

Institucional 
15/01/2020 Procedimiento para el control oficial del comercio electrónico de alimentos 

Ministerio de 

Sanidad, Servicios 

sociales  e Igualdad  

24/02/2017 
Convenio de colaboración entre la AESAN y AEMPS (BOE nº 64 de 16 de 

marzo de 2017) 

Comisión 

Institucional 
16/12/2020 Nota informativa sobre cáñamo y cannabinoides en alimentación. 

Comisión 

Institucional 
10/03/2021 

Complementos alimenticios notificados y la inclusión posterior del titular 

de la farmacia en el etiquetado, presentación y publicidad 

 

5. Procedimientos documentados 

CCAA/AC Nº Referencia Nombre del procedimiento/circular/instrucción 

AESAN  Guía para el control oficial del etiquetado y composición de complementos alimenticios 

AESAN 
 Procedimiento conjunto entre la AESAN y la AEMPS para el control oficial de sustancias 

no autorizadas en alimentos 

Andalucía 49 Instrucción 127-2016 sobre Complementos alimenticios 

Andalucía 46 Programa de control de complementos alimenticios 

Aragón PCA-INS-001 Plan de toma de muestras de complementos alimenticios 

Aragón P07-PCA-PRO Programa de control de complementos alimenticios 

C. Valenciana P11-ASA Notificación/Comunicación de puesta en el mercado nacional y evaluación de 

complementos alimenticios y de alimentos para grupos específicos 

https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2017-2915
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2017-2915
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/nutricionales/CA_titular_de_farmacia.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/nutricionales/CA_titular_de_farmacia.pdf


 

PROGRAMA 7 NOTIFICACIÓN, ETIQUETADO Y COMPOSICIÓN DE COMPLEMENTOS 
ALIMENTICIOS   17 

CCAA/AC Nº Referencia Nombre del procedimiento/circular/instrucción 

C. Valenciana PLANSA Programa de control de la información alimentaria al consumidor 

Canarias 
SEGA PNT-INS-01-03-

01 
Modelo de acta de toma de muestras 

Canarias  

Resolución de 16 de Junio de 2014 por la que se aprueban diversos modelos 

normalizados de solicitud, comunicación previa y notificación en materia de salud 

pública 

Canarias  
Instrucción sobre las actuaciones relacionadas con productos alimenticios que contienen 

cáñamo y cannabinoides 

Cantabria PG 10 
Programa de control oficial de Complementos Alimenticios: Notificación, Etiquetado y 

Composición. 

Cantabria PNT-6 
Procedimiento de comunicación de primera puesta en el mercado de productos 

alimenticios. 

Castilla La 

Mancha 

PTO TRAMITACIÓN 

ELECTRÓNICA 5 
Procedimiento notificación de complementos alimenticios 

Castilla La 

Mancha 
AL_PRG/TM2022 

Programa de toma de muestras de control oficial de productos alimentarios. 2022. 

indicaciones iniciales (anexos y hojas semestrales de positivos. acta de toma de muestra, 

hoja de envios de muestras) 

Castilla La 

Mancha 
PTO/OPSON/01 Pto de actuaciones en el marco de la operación OPSON con la guardia civil 

Castilla La 

Mancha 
PTO/PCO/TM 

Pto- planificación de los controles sanitarios realizados mediante la metodología del 

muestreo de productos alimentarios 

Castilla La 

Mancha 
PTO-CO-INEA-PR Pto- uso del programador de INEA 

Castilla La 

Mancha 
AL_OTR/RSEA-CLM 

Guía del registro sanitario de empresas y establecimientos alimentarios de castilla-La 

Mancha 

Castilla y León  
Instrucción de 10 de mayo de 2019, sobre el Programa de control oficial de 

complementos alimenticios 

Cataluña PS_02_01 Procedimiento de recogida de muestras: alimentos 

Cataluña PS_04_01 Procedimiento de inspección 

Cataluña P13_01_04 
Investigación y control de irregularidades detectadas en alimentos como resultado de 

actuaciones de vigilancia o control oficial 

Cataluña SICA-PC-26-COM 
Protocolo de inspección de establecimientos que elaboran y comercializan 

complementos alimenticios 

Cataluña SICA-PC-PP Programa de inspección de proceso y producto 

Cataluña SIVAL-PV-QUIM Programa de vigilancia de peligros químicos, físicos y OMG 

Cataluña 
SIVAL-PV-QUIM-

COMPL 

Subprograma de vigilancia de sustancias medicamentosas en complementos 

alimentarios 

Islas Baleares IT-BII-15 Control oficial de los complementos alimentarios 

Madrid I-POC-HS-EG-06-01 

Programa de inspección de establecimientos alimentarios y apoyo al control oficial. 

instrucción para la gestión de expedientes de notificación de complementos alimenticios 

en la aplicación NOAL. 

Madrid Proced- Ayto 
Ayuntamiento de Madrid procedimiento de toma de muestras de alimentos y productos 

alimentarios identificación y conservación. gestión de resultados analíticos 

Murcia PNT 03 
Procedimiento general de verificación y medidas especiales de control oficial de 

alimentos 

Murcia PNT 06 Procedimiento de SCIRIS, Denuncias y otras Notificaciones 

Murcia INSTRUCCIÓN 
Instrucción de uso de la aplicación "Sistema informático del Servicio de Seguridad 

Alimentaria y Zoonosis" 

Murcia PNT 02 
Procedimientos de Control Oficial: 03A-03M-03B-03C-03D (Última rev. procedimiento 

03M sobre toma de muestras) 
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CCAA/AC Nº Referencia Nombre del procedimiento/circular/instrucción 

Navarra INS0152018 Toma de muestras de alimentos 

País Vasco PO-12 
Procedimiento de notificación de comercialización de productos alimenticios destinados 

a una alimentación especial y complementos alimenticios 

País Vasco 
INTRUCIONES 

TECNICAS 
Almacenamiento de complementos alimenticios 

 

 

6. Otros documentos relacionados  
 

 Guía para el control oficial del etiquetado y composición de complementos alimenticios, aprobada en 

Comisión Institucional de 25 de mayo de 2016 

 Guía para la toma de muestras oficial de alimentos comercializados por internet.  

 Informe de la Comisión al Consejo y al Parlamento Europeo sobre la utilización de sustancias distintas de 

las vitaminas y los minerales en los complementos alimenticios. Bruselas, 5.12.2008. COM (2008) 824 

final. SEC (2008)2976; SEC (2008)2977. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A52008DC0824 

 Documento elaborado por la Comisión y EEMM. Principios generales de flexibilidad en la redacción de 

las declaraciones de propiedades saludables. 

http://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibil

idad.htm  

 Documento de trabajo de la Comisión sobre Características y perspectivas de la comercialización de 

complementos alimenticios que contengan sustancias distintas de vitaminas y minerales. Bruselas, 

5.12.2008. COM (2008)824 final, SEC (2008)2977. 

https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/labelling_nutrition-supplements-

2008_2976_f_wd1_en.pdf  

 Documento de la Dirección General de Empresa e Industria de la Comisión Europea, sobre la aplicación 

del Reglamento de reconocimiento mutuo a los complementos alimenticios (Bruselas, 1 de febrero de 

2010) 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13481  

 Listado de autoridades competentes de los EE.MM. en materia de CA:  

https://ec.europa.eu/food/system/files/2022-01/labelling_nutrition-supplements-

food_supplements_authorities_en.pdf  

 Base de datos de aditivos alimentarios de la Comisión Europea (de aplicación a partir de junio de 2013) 

https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?sector=FAD&auth=SANCAS 

 Informe de 14 de noviembre de 2008 emitido por el Abogado General del Estado (libre comercio). 

 Asunto C-95/01. Proceso penal contra John Greenham y Léonard Abel. (Petición de decisión prejudicial 

planteada por el tribunal de grande instance de Paris)]: «Libre circulación de mercancías – Artículos 28º 

CE y 30 CE – Prohibición de comercialización de productos alimenticios a los que se hayan añadido 

vitaminas y minerales – Justificación – Proporcionalidad» 

 Información de la Comisión Europea sobre nuevos alimentos: 

https://ec.europa.eu/food/safety/novel-food_en  

 Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios: CIMA (Centro de información online de 

Medicamentos  

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A52008DC0824
http://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm
http://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/labelling_nutrition-supplements-2008_2976_f_wd1_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/labelling_nutrition-supplements-2008_2976_f_wd1_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13481
https://ec.europa.eu/food/system/files/2022-01/labelling_nutrition-supplements-food_supplements_authorities_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2022-01/labelling_nutrition-supplements-food_supplements_authorities_en.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?sector=FAD&auth=SANCAS
https://ec.europa.eu/food/safety/novel-food_en
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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 Informe científico de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Compendio de sustancias 

botánicas de origen natural que constituyen un posible riesgo para la salud humana cuando se usan en 

alimentos y complementos alimenticios" 

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2663.pdf  

 

 

 

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2663.pdf
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Versión 1 (V1)*. Aprobada en Comisión Institucional de 29 de enero de 2014 


Versión 2 (V2). Aprobada en Comisión Institucional de 21 de marzo de 2018 


*Las versiones iniciales dejan de identificarse como V0 y pasan a denominarse V1; por lo cual, aunque en    


enero de 2014 se aprobó la V0 del presente documento, vamos a considerar que se trataba de la V1. 


 


Versión actual: Versión 3 (V3). Aprobada en Comisión Institucional de 16 de diciembre de 2020


  


Elaborado por la Subdirección General de Coordinación de Alertas y Programación del Control Oficial 


de AESAN y las Direcciones Generales de Salud Pública de las Comunidades Autónomas. 


 


Principales cambios frente a versión anterior:  


- Modificación del título y el ámbito de aplicación (reducción del ámbito de aplicación a los 


programas de muestreo y análisis del PNCOCA) 


- Adaptación para incorporar los cambios derivados de la aplicación del Reglamento 2017/625 


- Actualización de los árboles de decisión de los anexos 
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1. Introducción 


La primera versión de este procedimiento fue acordada en Comisión institucional de AESAN de 29 de 
enero de 2014 con el apoyo de todas las CCAA. En el procedimiento “AESAN_SGCAAPCO/AP-5/V1- 
Procedimiento de actuación de las autoridades competentes ante la detección de incumplimientos de 
la normativa en materia de seguridad alimentaria y de bienestar animal” se describían las medidas a 
adoptar por parte de las autoridades competentes para los Bloques I, II y III del PNCOCA 2016-2020.  


Actualmente se ha realizado la versión tercera, coincidiendo con: 


- La experiencia tras la aplicación efectiva del Reglamento (UE) 2017/625, relativo a los controles 
oficiales y otras actividades oficiales, donde en su Título VII, se detallan las medidas de 
ejecución de las autoridades competentes y sanciones en caso de incumplimiento.  


- La elaboración del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 que 
será de aplicación el 1 de enero de 2021.  


- El compromiso adquirido en el plan de acción de la auditoría DG (SANTE) 2019/6677 para 
evaluar los controles oficiales sobre la producción de alimentos listos para consumo, de revisar 
el procedimiento anterior. 


En el nuevo Plan se ha realizado una reestructuración de la información y una revisión profunda de los 
diferentes programas de control que contenía el PNCOCA 2016-2020. Entre los principales cambios 
incorporados en los programas, se encuentra una revisión de las medidas a adoptar ante los diferentes 
tipos de incumplimientos y se ha tomado la decisión de incorporar en cada programa las medidas a 
adoptar ante incumplimientos en el caso de los programas que se efectúan mediante inspección y 
auditoría de establecimientos alimentarios, ya que tienen unas peculiaridades muy diferentes a los de 
muestreo y análisis.  


Sin embargo, en el caso de los programas de muestreo y análisis de alimentos, las actuaciones a realizar 
son en todos ellos similares, siempre con vistas a localizar y dimensionar la cantidad de producto 
afectado, su origen y su distribución en primer lugar, y a adoptar las medidas oportunas frente al 
operador y sobre el producto en función de su nivel de responsabilidad y gravedad de los efectos para 
la salud.  


Por tanto, el ámbito de aplicación del procedimiento se ha reducido a armonizar las medidas a adoptar 
por parte de las autoridades competentes ante resultados analíticos no conformes en todos los 
programas de control oficial relativos al muestreo y análisis de alimentos, detallados en el apartado 3. 


Este procedimiento se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinación y cooperación 
establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutrición, para 
contribuir a garantizar que los criterios de control oficial fuesen integrales, coordinados, equivalentes 
y proporcionados en todo el territorio nacional.  


Esta nueva versión se ha acordado en Comisión institucional de AESAN de 16 de Diciembre de 2020 
con el apoyo de todas las CCAA. 


 


2. Objetivo 


El objetivo de este procedimiento es armonizar las actuaciones realizadas por las autoridades 
competentes en la ejecución de los controles oficiales y otras actividades oficiales ante la detección de 
resultados analíticos no conformes con la normativa en materia de seguridad alimentaria. 
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En particular se redacta para facilitar la interpretación y aplicación de la normativa comunitaria 
existente para el control oficial de alimentos y establecimientos alimentarios, en particular los artículos 
137-140 del Reglamento (UE) 2017/625, y para complementar lo establecido en el Plan Nacional de 
Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA), sin perjuicio de otras disposiciones específicas.  


 


3. Alcance y responsabilidad 


Este procedimiento se aplica a los controles realizados en los establecimientos alimentarios ubicados 
en el territorio nacional, cuando se realicen controles oficiales y otras actividades oficiales de la 
seguridad alimentaria mediante muestreo y análisis, en el marco del Plan Nacional de Control Oficial 
de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (PNCOCA). Concretamente afecta a: 


 Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias. 
 Programa 6. Organismos modificados genéticamente (OMG). 
 Programa 7. Notificación, etiquetado y composición de complementos alimenticios. 
 Programa 8. Peligros biológicos en alimentos. 
 Programa 11. Contaminantes en alimentos. 
 Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnológicos en alimentos. 
 Programa 13. Materiales en contacto con alimentos.  
 Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos. 
 Programa 15. Residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de 


origen animal. 
 Campañas de control y estudios prospectivos coordinados 


Las autoridades de las CCAA son las competentes en la ejecución de los controles oficiales y otras 
actividades oficiales sobre los establecimientos alimentarios y productos alimenticios, y por lo tanto 
son las que tienen la responsabilidad en la aplicación de lo establecido en este procedimiento. 


La AESAN es la responsable de coordinar las actuaciones realizadas por las CCAA, atender a las 
consultas que surjan derivadas de este procedimiento y poner en marcha los mecanismos 
correspondientes para su actualización o modificación a petición de cualquiera de las Autoridades 
competentes. 


 


4. Vigilancia y control oficial. Descripción de resultados analíticos no conformes e 
incumplimientos. 


En los programas de control mencionados, los muestreos y análisis a realizar, se pueden llevar a cabo 
con diferentes fines: 


 La vigilancia de un determinado peligro en un alimento, realizado, entre otros motivos, con 
vistas a disponer de información sobre la exposición de los consumidores a ese peligro 
presente en su dieta, verificar el nivel de cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado 
y establecer prioridades para sucesivos programas de control.  
Estas muestras tomadas en el marco de actividades de vigilancia deberán cumplir todos los 
requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para las otras actividades oficiales. 
Sin embargo, no será necesario que la toma de muestras ni el análisis se realicen cumpliendo 
con todos los requisitos establecidos en la normativa para los controles oficiales, aunque se 
tratará de aplicar, en la medida de lo posible, el método de muestreo y análisis que establezca 
la legislación vigente teniendo en cuenta el tipo de peligro de que se trate. 
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 El control oficial, dirigido al comprobar el cumplimiento de la legislación alimentaria por parte 
de los operadores en relación con un determinado peligro en los alimentos.  
Estas muestras tomadas en el marco de actividades de control oficial, deberán cumplir todos 
los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para los controles oficiales.  


En estos casos, los métodos de muestreo y análisis empleados serán los que establezca la 
legislación vigente para el tipo de peligro de que se trate, y, además, se garantizará el derecho 
del operador a un segundo dictamen pericial, tal y como establece el Reglamento (UE) 
2017/625 para los controles oficiales. Para ello, se tendrán en cuenta las condiciones 
establecidas en el RD 1945/1983 de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y 
sanciones en materia de defensa del consumidor y la producción agroalimentaria, que 
garantizan el derecho del ciudadano a realizar análisis contradictorio. Además, los métodos de 
muestreo y análisis empleados para residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias 
en alimentos de origen animal, serán los establecidos en el artículo 13 del Real Decreto 
1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables a 
determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos.  


Tras la toma de muestras y análisis, a la hora de interpretar los resultados proporcionados por el 
laboratorio, se considerará resultado analítico no conforme la detección de un parámetro por encima 
de los límites establecidos, el hecho de que no se ajuste a los criterios establecidos en la normativa 
(p.e. criterios microbiológicos) o la detección de una sustancia o ingrediente no autorizado en la 
normativa comunitaria.  


 Cuando en el curso de una actividad de vigilancia se obtenga un resultado analítico no 
conforme, se considerará que existe sospecha de incumplimiento de acuerdo con lo 
establecido en el artículo 137 del Reglamento (UE) 2017/625. 


 Cuando en el curso de un control oficial se obtenga un resultado analítico no conforme, se 
considerará que existe un incumplimiento de acuerdo con lo establecido en el artículo 138 del 
Reglamento (UE) 2017/625. 


 


5. Procedimiento de actuación de las autoridades competentes ante la detección de 
resultados analíticos no conformes 


El procedimiento de actuación depende en gran medida del tipo de control realizado, de la fase de la 
cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analítico no conforme, de la gravedad, del riesgo 
para la salud pública y de la ubicación en la que se encuentre el establecimiento responsable. Las 
medidas adoptadas deben de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. 


Cuando se detecta un incumplimiento o existe sospecha de incumplimiento ligado a un producto, se 
procede a:  


 Determinar con exactitud el producto afectado, empleando para ello información como el 
número de lote, la naturaleza del producto, la caducidad y los datos de trazabilidad que 
permitan conocer qué ingredientes o productos se encuentran en las mismas condiciones y 
por tanto presentan el mismo riesgo para la salud pública.  


 Identificar al establecimiento responsable (o establecimientos), que será el explotador de 
empresa alimentaria al que se le adjudique de forma preliminar la responsabilidad sobre el 
incumplimiento detectado.   


 


 







 


Procedimiento de medidas ante resultados no conformes      Página 7 de 13 


 


 


Se actuará de la siguiente forma: 


a) Resultados analíticos no conformes detectados en el curso de una actividad de vigilancia 


Si en el curso de una actividad de vigilancia el resultado del análisis realizado fuera no conforme, se 
consideraría que, de acuerdo con el art 137.2 del Reglamento (UE) 2017/625, existe una sospecha de 
incumplimiento, y, por tanto, las autoridades competentes llevarán a cabo una investigación con el fin 
de confirmar o descartar esta sospecha, que en este caso consiste en la realización de una toma de 
muestras de control oficial. 


En el caso específico en que la sospecha de incumplimiento pueda suponer un riesgo grave e 
inminente para la salud pública, como por ejemplo en el caso de microorganismos patógenos o sus 
toxinas en los alimentos se valorará la adopción de medidas cautelares inmediatas para proteger a los 
consumidores. 


Por tanto, se visitará nuevamente el establecimiento en el que se tomó la muestra y:  


 En caso de encontrar producto del mismo lote y que la vida útil del producto permita el análisis, 
se procederá a la inmovilización cautelar del resto de lote que todavía está bajo control del 
operador económico y se programará un muestreo de control oficial.  
Se valorará la posible afectación de otros lotes y otros productos con similar riesgo y se actuará 
en consecuencia en relación a su inmovilización cautelar y toma de muestras de control oficial. 
 


 En caso de no encontrar producto del mismo lote, se valorará la posible afectación de otros 
lotes y otros productos con similar riesgo y se actuará según las siguientes opciones: 


o Si el establecimiento responsable del producto está ubicado en la misma CCAA en la 
que se detectó el resultado analítico no conforme: 


Se visitará el establecimiento y se procederá a la toma de muestras de control oficial 
de otro/s lote/s próximos al afectado del mismo producto y origen, y otros productos 
con riesgo similar realizando además una inspección completa del establecimiento, 
revisando especialmente aquellos aspectos más relevantes según el peligro detectado.  


o Si el establecimiento responsable del producto está ubicado fuera del territorio de la 
CCAA en la que se detectó el resultado analítico no conforme: 


Se notificará el resultado del muestreo a las autoridades competentes de la CCAA 
donde se encuentre el establecimiento responsable que actuará de la forma descrita 
en el párrafo anterior, donde se realizará una visita al establecimiento y una toma de 
muestras de control oficial. Se notificará a la AESAN en caso de que el producto haya 
sido elaborado en otro Estado miembro, para que se proceda a adoptar medidas en el 
establecimiento responsable.  


Tras el estudio motivado de los resultados o la pertinente evaluación del riesgo, la autoridad sanitaria 
valorará también si procede la notificación a AESAN, especialmente si se ven afectadas varias CCAA, 
para su tramitación en el marco de la red SCIRI-ACA, todo ello en base a lo establecido en el 
procedimiento “AESAN_SGCAACO/AA-1/PG-SCIRI Procedimiento general de la red SCIRI-ACA”. 


De forma esquemática se detallan las actuaciones a realizar en el árbol de decisión incluido en el anexo 
I.  
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b) Resultados analíticos no conformes detectados en el curso de un control oficial 


De acuerdo con el art 138 del Reglamento (UE) 2017/625, los resultados analíticos no conformes 
detectados en el curso de un control oficial se considerarán como un incumplimiento confirmado.  


En primer lugar, se ordenará a la empresa en la que se realizó el muestreo que proceda 
inmediatamente a restringir o prohibir la comercialización de los productos afectados, y a la 
recuperación, retirada y/o destrucción de los que ya no estén bajo su control inmediato. Así mismo se 
le requerirá para que informe a las autoridades competentes sobre las medidas que va a adoptar en el 
plazo que determine y colabore con ellas en lo que éstas le soliciten para proteger la salud de los 
consumidores, aportando documentación, etc.  


En el caso específico en que el incumplimiento detectado pueda suponer un riesgo grave e inminente 
para la salud pública, como por ejemplo en el caso de microorganismos patógenos o sus toxinas en los 
alimentos, se adoptarán medidas cautelares inmediatas para proteger a los consumidores. 


En función de si la ubicación del establecimiento responsable del incumplimiento se encuentra en la 
misma comunidad autónoma o en otra:  


 Si el establecimiento responsable del producto está ubicado en la propia CCAA en la que se 
detectó el incumplimiento: 


Se procederá a realizar una inspección completa no programada en el establecimiento, en el 
marco del programa 1 del PNCOCA, revisando especialmente aquellos aspectos más relevantes 
según el peligro detectado y se comprobará si la gestión del establecimiento en relación con 
el incumplimiento detectado puede suponer un riesgo para la salud. En caso afirmativo, se 
adoptarán las medidas adicionales sobre el establecimiento, descritas en el programa 1 del 
PNCOCA. 


Asimismo, se podrá valorar la realización de una auditoría no programada de su sistema de 
autocontrol en el marco del programa 2 del PNCOCA. 


El inspector requerirá al operador que informe a las autoridades competentes sobre las 
medidas que va a adoptar y los plazos, y que colabore con ellas en lo que éstas le soliciten para 
proteger la salud de los consumidores, aportando documentación, etc. 


Se investigará la posible afectación de otros lotes, y en caso afirmativo, se estudiará su 
trazabilidad.  


Si la distribución de los productos afectados se extiende a otras comunidades autónomas o 
Estados miembros, la autoridad sanitaria procederá a realizar una notificación a AESAN para 
su tramitación en el marco de la red SCIRI-ACA, todo ello en base a lo establecido en el 
procedimiento “AESAN_SGCAACO/AA-1/PG-SCIRI Procedimiento general de la red SCIRI-ACA”. 


 Si el establecimiento responsable del producto está ubicado fuera del territorio de la CCAA en 
la que se detectó el incumplimiento: 


En caso de que el establecimiento responsable del incumplimiento se encuentre ubicado fuera 
del territorio de la CCAA que detectó el incumplimiento, tras el estudio motivado de los 
resultados o la pertinente evaluación del riesgo, la autoridad sanitaria lo notificará a las 
autoridades competentes de la CCAA donde se encuentre el establecimiento responsable y a 
la AESAN para su tramitación en el marco de la red SCIRI-ACA, todo ello en base a lo establecido 
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en el procedimiento “AESAN_SGCAACO/AA-1/PG-SCIRI Procedimiento general de la red SCIRI-
ACA”.  


En aquellos casos en que se considere oportuno, se valorará la realización de una comunicación a otras 
autoridades competentes (por ejemplo, producción primaria o consumo) en caso de afectar a su 
competencia para su información y para éstas que valoren la adopción de medidas adicionales. 


De forma esquemática se detallan las actuaciones a realizar en el árbol de decisión incluido en el anexo 
II. 


 


6. Medidas a adoptar sobre los operadores económicos y las mercancías ante la detección 
de incumplimientos 


Ante la detección de incumplimientos, las autoridades competentes adoptarán las medidas que sean 
necesarias para: 


- determinar el origen y alcance del incumplimiento;  
- establecer las responsabilidades del operador;  
- garantizar que el operador de que se trate subsane el incumplimiento y evite que este se 


reproduzca. 


Al decidir las medidas que deban adoptarse, las autoridades competentes tendrán en cuenta la 
naturaleza de ese incumplimiento y el historial del operador en materia de cumplimiento.  


Concretamente en el caso de la detección de peligros microbiológicos en alimentos, y con especial 
interés, en el caso de alimentos listos para el consumo, cobra especial importancia el estudio profundo 
de la causa raíz del incumplimiento. Las autoridades competentes tendrán que asegurarse de que las 
medidas que el operador vaya a adoptar con vistas a evitar que el incumplimiento se reproduzca 
ofrezcan suficientes garantías en base al estudio de la causa raíz realizado. 


Puesto que la ejecución del control oficial es competencia de las comunidades autónomas, cada una 
decidirá adoptar las medidas que considere oportunas, siempre de acuerdo con la legislación vigente 
y con este procedimiento. 


En el artículo 138 del Reglamento (UE) 2017/625, se describen las medidas a adoptar, para lo cual se 
tendrá en cuenta la fase en la que se realiza el control, la naturaleza del incumplimiento detectado, el 
historial de incumplimientos del explotador, el origen del producto y la distribución del mismo a nivel 
nacional y/o internacional.  


Ante cada incumplimiento comprobado se podrán adoptar todas las medidas que se consideren 
oportunas.  A continuación, se describen las posibles medidas a adoptar, agrupadas de acuerdo a 
donde se dirige la medida a adoptar:  


a) Medidas sobre la mercancía: 


o Ordenar el tratamiento de las mercancías, la modificación de las etiquetas o que se facilite a 
los consumidores información correcta. (Art. 138 2.c) 


o Restringir o prohibir la comercialización de mercancías. (Art. 138 2.d) 


o Ordenar la recuperación, retirada, eliminación y destrucción de mercancías, autorizando 
cuando proceda, la utilización de las mercancías para fines distintos de los previstos 
inicialmente. (Art. 138 2.g) 


b) Medidas sobre los controles del operador de empresa alimentaria: 
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o Ordenar que el operador aumente la frecuencia de sus propios controles (Art. 138 2.e) con el 
fin de corregir y evitar incumplimientos, incluyéndose la correspondiente revisión del Plan 
APPCC. Se instará a la empresa a la investigación de las causas que han motivado el 
incumplimiento y a la implantación de las medidas correctoras necesarias. La eficacia de la 
implantación de dichas medidas será verificada por el control oficial. Para la corrección de los 
incumplimientos se solicitará al operador, cuando se considere necesario, un plan de acción, 
o en su caso, un compromiso que incluya un cronograma o los tiempos necesarios para su 
subsanación.  


o Ordenar que determinadas actividades del operador de que se trate se sometan a controles 
oficiales más intensos o sistemáticos. (Art. 138 2.f).  


c) Medidas sobre el establecimiento alimentario: 


o Ordenar el aislamiento o el cierre, durante un periodo de tiempo adecuado, de la totalidad o 
de una parte de la empresa del operador, o sus establecimientos (Art. 138 2.h). Esta 
suspensión de la actividad (parcial o total) del establecimiento se realizará cuando los 
incumplimientos detectados revelen la existencia de un riesgo para la salud pública imputable 
al establecimiento y en los casos en que por la Autoridad Competente se estime necesario. 
En el caso de que los incumplimientos afecten a una o varias actividades se procedería a 
eliminar del listado del RGSEAA la actividad/es correspondiente/s o el número de RGSEAA si 
afecta a todas las actividades. También se puede reclasificar el riesgo del establecimiento. 


o Ordenar el cese durante un periodo de tiempo adecuado, de la totalidad o de una parte de 
las actividades del operador y en su caso de los sitios de internet que gestione o utilice 
procediendo a eliminar del listado la actividad/es o el establecimiento del RGSEAA (Art. 138 
2.i). 


o Ordenar la suspensión o la retirada de la autorización del establecimiento (Art. 138 2.j).  La 
retirada de cualquier establecimiento inscrito en el RGSEAA se determina por las autoridades 
competentes de las comunidades autónomas y deberá ser comunicada a la AESAN para que 
proceda a actualizar la lista de establecimientos alimentarios autorizados y las listas UE 
empleando los modelos establecidos al efecto y de acuerdo con el procedimiento acordado 
entre AESAN y CCAA. 


d) Medidas sancionadoras  


o Propuesta de incoación de expediente sancionador. Cuando los incumplimientos detectados 
revelen la existencia de un riesgo para la salud pública o infracción imputable al operador 
económico y en los casos en que la Autoridad Competente estime necesario (Ej. si la empresa 
no atiende los requerimientos de subsanación de incumplimientos menores de la 
Administración…). Esta propuesta se refiere únicamente al ámbito estrictamente sanitario, 
sean o no posteriormente iniciadas en el ámbito jurídico. Las autoridades competentes 
deben disponer de un régimen de sanciones y adoptar las medidas necesarias para su 
ejecución. Las sanciones serán efectivas, proporcionadas y disuasorias (Art. 139 1.). 


e) Otras medidas 


Además, dependiendo de cuál sea el riesgo detectado, las autoridades competentes podrán adoptar 
cuantas medidas consideren oportunas, diferentes de las ya mencionadas, para garantizar el 
cumplimiento de las normas (Art. 138 2.). 
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7. Notificación de las medidas al operador (Art. 138.3) 


Las autoridades competentes facilitarán al operador de que se trate, o a su representante:  


a) Una notificación escrita de su decisión relativa a la acción o medida que deba adoptar, junto con las 
razones de dicha decisión, y  


b) Información sobre todo posible derecho de recurso contra dichas decisiones y sobre el 
procedimiento y los plazos aplicables en lo que respecta al derecho de recurso. 


 


8. Derecho de recurso 


Según lo establecido en el artículo 7 del Reglamento (UE) 2017/625, las decisiones adoptadas por las 
autoridades competentes en relación con las personas físicas o jurídicas, estarán sujetas al derecho de 
recurso de dichas personas con arreglo al Derecho nacional.  


No obstante, el derecho de recurso no afectará a la obligación de las autoridades competentes de 
actuar con rapidez para eliminar o contener los riesgos para la salud humana. 
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Anexo I: Esquema de las medidas a adoptar ante resultados analíticos no conformes 


detectados en el curso de una actividad de vigilancia 


  
Resultado analítico en el curso de una actividad 


de vigilancia 


CONFORME 


Fin de actuaciones 


NO CONFORME 


Análisis 


Sospecha de incumplimiento 


Investigación por la AC: 


Trazabilidad/distribución del 


producto  


 ¿Quedan existencias del lote en el 


establecimiento y la vida útil permite el 


análisis? 


SÍ 


NO 


Desinmovilización del producto y 


fin de actuaciones 


¿El establecimiento responsable está ubicado 


en la propia CCAA en la que se detectó el 


resultado analítico no conforme? 


SÍ NO 


Inspección del 


establecimiento según 


el peligro detectado 


Valorar 


notificación a 


AESAN SCIRI-


ACA 


“Procedimiento 


general de la 


red SCIRI-ACA”  


Establecimiento situado 


en territorio nacional 


Establecimiento situado 


en otro Estado Miembro 


o países terceros 


Notificación a 


la Autoridad 


Competente 


de la CCAA 


donde se 


encuentra el 


establecimien


to 


NO CONFORME CONFORME 


Actuar conforme 


Anexo II 


Riesgo grave e inminente 


para la salud pública: 


toma de medidas 


cautelares inmediatas 


 Inmovilización cautelar  


 Toma de muestras de 


control oficial de lote 


afectado 


Toma de muestras de otro/s 


lote/s próximos al afectado del 


mismo producto y origen o de 


otros productos de similar 


riesgo 
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Anexo II: Esquema de las medidas a adoptar detectados en el curso de un control oficial 


 


 


  
Resultado analítico en el curso de un control oficial 


CONFORME NO CONFORME: INCUMPLIMIENTO 


Fin de actuaciones 


¿El establecimiento responsable está ubicado 


en la propia CCAA en la que se detectó el 


incumplimiento? 


-Control oficial del 


establecimiento según Prog 1 


-Investigación sobre la afectación 


de otros lotes: trazabilidad. 


Retirada del mercado 


-Investigación sobre la posible 


distribución 


- Valorar notificación a AESAN 


SCIRI-ACA según “Procedimiento 


general de la red SCIRI-ACA” y a 


RASFF 


- Comunicación a otras AC 


(producción primaria, consumo, 


etc) 


NO 


SÍ 


Establecimiento situado 


en territorio nacional 


Establecimiento situado 


en otro Estado Miembro 


o países terceros 


Notificación a la 


Autoridad 


Competente de 


la CCAA donde 


se encuentra el 


establecimiento 


  


 


 


 


Valorar 


notificación a 


AESAN SCIRI-


ACA según 


“Procedimiento 


general de la 


red SCIRI-ACA”  


Medidas descritas en Art 138 Reglamento 2017/625 (punto 6 del procedimiento) 


Requerimiento al OE donde se 


ha detectado el 


incumplimiento 


- Restringir o prohibir la 


comercialización de 


productos afectados 


- Recuperación, retirada y/o 


destrucción de los 


productos que no estén 


bajo su control inmediato 


- Información a las 


Autoridades competentes 


sobre las medidas 


adoptadas en el plazo que 


determine. 


¿El establecimiento responsable está ubicado 


en la propia CCAA en la que se detectó el 


incumplimiento? 


-Control oficial del establecimiento 


según Programa 1 


-Investigación sobre la afectación 


de otros lotes: trazabilidad. 


Retirada del mercado 


-Investigación sobre la posible 


distribución 


- Valorar notificación a AESAN 


SCIRI-ACA según “Procedimiento 


general de la red SCIRI-ACA” y a 


RASFF 


- Comunicación a otras AC 


(producción primaria, consumo, 


etc) 


Notificación a la 


Autoridad 


Competente de 


la CCAA donde 


se encuentra el 


establecimiento 


  


 


 


 Medidas descritas en Art 138 Reglamento (UE) 2017/625 (punto 6 del procedimiento) 


Riesgo grave e inminente para la 


salud pública: toma de medidas 


cautelares inmediatas de acuerdo al 


procedimiento SCIRI-ACA 







