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1. INTRODUCCION

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 fisiolégico, en forma simple o
combinada, comercializados en forma dosificada, es
decir capsulas, pastillas, tabletas, pildoras y otras
formas similares, bolsitas de polvos, ampollas de
liquido, botellas con cuentagotas y otras formas
similares de liquidos y polvos que deben tomarse en
pequefas cantidades unitarias.

Los complementos alimenticios en adelante (CA) se
deben tomar a las dosis diarias recomendadas en el
etiquetado del producto, que no deben ser excedidas
y no pueden sustituir una dieta equilibrada.

A efectos de este programa, no son complementos
alimenticios:

e Los alimentos de consumo ordinario, que se
ajustaran a lo  establecido en las
correspondientes  reglamentaciones  técnico-
sanitarias o normas de calidad.

e Los preparados alimenticios destinados a una
alimentacion especial regulados por el Real
Decreto 1412/2018 de 3 de diciembre y a nivel
europeo por la Directiva 2009/39/CE.

e Los alimentos destinados a los lactantes y nifios
de corta edad, los alimentos para usos médicos
especiales y los sustitutivos de la dieta completa
para el control de peso regulados a partir del 19
de julio de 2016, por el Reglamento (UE) n°
609/2013, en sustitucion de los anteriores.

e Los productos medicinales regulados por la Ley
29/2006, de 26 de julio, garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, y
sus normas de desarrollo.

Los complementos son productos alimenticios que no
se encuentran armonizados en su totalidad a nivel del
Mercado Unico.
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La Directiva 2002/46/CE establece, en una primera
fase, normas especificas para una parte de los
nutrientes: vitaminas y minerales, dejando para una
fase posterior, una vez que se dispusiera de datos
cientificos adecuados al respecto, las normas
especificas relativas a otros nutrientes distintos de
vitaminas o minerales, u otras sustancias con un
efecto nutricional o fisiolégico utilizadas como
ingredientes de CA. La Directiva indica que hasta la
adopcién  de  dichas normas  comunitarias
armonizadoras, y sin perjuicio de lo dispuesto en el
Tratado, podrdn aplicarse las normas nacionales
relativas a los nutrientes u otras sustancias con efecto
nutricional o fisiologico utilizados como ingredientes
de los CA.

Ante la ausencia de norma espafiola previa a la
entrada en vigor de la Directiva 2002/46/CE, para los
ingredientes distintos de vitaminas y minerales, asi
como para otras sustancias con un efecto nutricional
o fisioldgico, seran de aplicacion los princjpios de
reconocimiento mutuo, no pudiéndose obstaculizar la
comercializacién de un CA legalmente comercializado
en otro Estado miembro, salvo que se encuentre
fundamentado y, se justifique expresamente,
mediante el procedimiento establecido en el
Reglamento (CE) n® 764/2008 y el establecido en los
articulos 11y 12 de la Directiva 2002/46/CE.

De acuerdo con el articulo 9 del Real Decreto
1487/2009, el responsable de la comercializacion del
complemento alimenticio en Espafa notificard su
puesta en el mercado nacional a las autoridades
competentes. Dicha notificacién se hara de forma
previa o simultdnea a la puesta en mercado del
complemento alimenticio en nuestro pais. Todos los
complementos alimenticios notificados y sus etiquetas
se mantendrdn en la Base de datos nacional sobre
Complementos Alimenticios como herramienta para
facilitar los Controles Oficiales.

Es conveniente sefalar que la obligatoriedad de
notificacién de productos es opcional para los Estados
miembros y que el caracter obligatorio existente en
Espafia no debe equipararse con un procedimiento de
autorizacion o aprobacion para la comercializacion de
un complemento alimenticio.
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Objetivo general del Programa 10: Reducir la aparicién de riesgos para la salud de las personas vinculados al

consumo de complementos alimenticios.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales de la notificacion, etiquetado y composicion de

complementos alimenticios

Objetivo operativo 2: Detectar los incumplimientos relativos a la notificacién, etiquetado y composicion de

complementos alimenticios.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos de
notificacion, etiquetado y composicion de complementos alimenticios.

En el Anexo II se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL OFICIAL

3.1. Puntos de Control

Dadas las particularidades de este programa, el
control oficial se incluira dentro del sector de
Complementos Alimenticios, en los siguientes puntos
de control:

e Oficina de la AACC donde se realiza la
notificacion de comercializacion

e  Establecimientos fabricante, envasador,
almacenista, distribuidor sin depdsito y comercio
minorista.

3.2. Naturaleza del Control

La naturaleza del control en el marco de este
programa se establecera en funciéon de los puntos de
control anteriormente citados.

El muestreo y andlisis de producto para comprobar la
veracidad de la informacién, detectar la presencia de
sustancias no declaradas en el etiquetado o detectar
sustancias autorizadas presentes en dosis superiores a
las permitidas se llevara a cabo mediante campafias
de control coordinadas entre AESAN y las CCAA.

El Real Decreto 1487/2009 establece que sera
preceptiva la notificacion de puesta en el mercado de
los complementos alimenticios por parte del operador
econdmico, a fin de "facilitar el control eficaz de los
complementos alimenticios...". Ante esta notificacion,
las autoridades competentes, pueden y deben
constatar por los medios habituales que los productos
se ajustan a las condiciones que la normativa de
aplicacion establezca.
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El control tras la notificacion podrd realizarse
siguiendo las pautas sefialadas en la “Guia para el
control oficial de etiquetado y composicion de
Complementos Alimenticios”. En particular, constara
de dos fases:

3.2a. Comprobaciéon del estado del CA en la base
de datos nacional

Las autoridades competentes comprobaran que el CA
ha sido previamente notificado y por tanto figura en
la base de datos nacional.

3.2b. Control Oficial de la etiqueta: etiquetado y
composicion

La valoraciéon de la etiqueta se llevara a cabo
mediante el control oficial del etiquetado general,
especifico, de las declaraciones nutricionales vy
saludables y de la composicion del Complemento
Alimenticio descrita en la etiqueta.

La frecuencia de control serd determinada por las
autoridades competentes en funcién de los recursos
disponibles, pudiendo ser en base al riesgo del
establecimiento o mediante un sistema aleatorio.

En concreto, el control del etiquetado y composicion
del producto se centrard en:

e conformidad de la etiqueta, en sus requisitos
generales y especificos;

e conformidad de las declaraciones autorizadas;

e conformidad de la etiqueta del producto con la
composicion declarada en documentacion;

e conformidad de los ingredientes del CA:
ingredientes armonizados y no armonizados;

e correspondencia entre las fichas técnicas y los
productos finales

179



3.3. Incumplimientos

Los incumplimientos se deberan a la no conformidad
en el cumplimiento de la normativa aplicable, o bien
cuando tras valorar la informacién disponible acerca
del producto, se concluye que el producto no es
seguro o no aporta suficientes garantias de seguridad
como  complemento  alimenticio  para los
consumidores. A estos efectos se puede seguir lo
dispuesto en la “Guia para el control oficial de
etiguetado y composicion de Complementos
Alimenticios’.

De forma mas detallada se podra considerar
incumplimiento, entre otros:

e Un complemento alimenticio se encuentra en el
mercado dispuesto para su venta y no ha sido
notificado ante la AC que corresponda, o bien
no coincide lo notificado y lo comercializado.

e El etiquetado del complemento alimenticio no se
ajusta a lo establecido en la normativa general y
especifica de etiquetado de complementos
alimenticios.

e El etiquetado declara una sustancia no
armonizada y no justifica la comercializacion
previa en otro Estado miembro.

e El etiquetado del complemento alimenticio
incluye sustancias armonizadas no autorizadas, o
en cantidades superiores a las autorizadas, en
aquellos casos en los que haya establecido un
limite maximo.
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3.4. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccion de
incumplimientos

La adopcién de medidas se establecerd de acuerdo
con los incumplimientos detectados y la gravedad de
los mismos, asi como su repercusion en la salud de los
consumidores. Las medidas adoptadas deben de ser
eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar tras
deteccion de incumplimientos de la notificacion o del
etiqguetado 'y composicion de complementos
alimenticios se encuentran detalladas en la “Guia para
el control oficial de etiquetado y composicion de
Complementos Alimenticios”.

En el punto 3.2.4. del presente documento se incluye
un listado con las posibles medidas a adoptar en caso
de incumplimiento.

180



4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de este
programa por parte de las autoridades competentes y
por los operadores econdémicos y las medidas
adoptadas se encuentran  descritos en el

3. PROGRAMAS DE CONTROL

procedimiento AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-3
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboracion del informe anual de resultados de
control oficial en el dmbito de la AESAN y las CCAA.

10 Programa de control de complementos alimenticios: notificacion, etiquetado y composicion

1 etiquetado 'y composicion de
alimenticios

Realizar controles oficiales de la notificacion,
complementos | N° UCPR/N° UCP (Totales y por fase)

etiqguetado y composicion de
alimenticios

Detectar los incumplimientos relativos a la .
e . P . N° Incumplimientos/N° UCR (Totales ,
2 notificacién,  etiquetado y composicién de .
. . por tipo y por fase)
complementos alimenticios
Adoptar medidas por parte de autoridad

competente ante los incumplimientos de notificacion, | N° medidas adoptadas /NP
complementos | Incumplimientos (Totales )

* La fuente para la obtencion de los datos es la aplicacion informatica ALCON
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ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacion comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Decision n° 3052/95/CE del
Parlamento y el Consejo de 13
de diciembre de 1995

Directiva 2002/46/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de junio de 2002

por la que se establece un procedimiento de informaciéon mutua sobre las medidas
nacionales de excepcion al principio de libre circulacion de mercancias en la
Comunidad

establece la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
complementos alimenticios

Reglamento (CE) n° 1924/2006,
de 20 de diciembre,

relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos.

Reglamento (CE) n° 353/2008 de
la Comisién de 18 de abril de
2008

por el que se establecen normas de desarrollo para las solicitudes de autorizacion de
declaraciones de propiedades saludables con arreglo al articulo 15 del Reglamento
(CE) no 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo

Reglamento (CE) n° 764/2008
del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008,

por el que se establecen procedimientos relativos a la aplicacién de determinadas
normas técnicas nacionales a los productos comercializados legalmente en otro Estado
miembro y se deroga la Decision 3052/95/CE

Real Decreto 1487/2009, de 26
de septiembre

relativo a los complementos alimenticios

Reglamento (UE) n° 1169/2011
del Parlamento Europeo y del
Consejo de 25 de octubre de
2011

sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n° 1924/2006 y (CE) n° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, y por el que se derogan las directivas 87/250/CEE de la Comisién, 90/496/CEE
del Consejo, 1999/10/CE de la Comisién, 2000/13/CE del Parlamento y del Consejo,
2002/67/CE y 2008/5/CE y el Reglamento 608/2004 de la Comisién

Reglamento (UE) n° 432/2012 de
la Comisién 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 reduccién del riesgo de
enfermedad y al desarrollo y la salud de los nifios

2. Legislacion autonémica

CCAA N° Referencia

ORDEN 901/2012, de

el 17 de octubre,

Organismo

Consejeria de
Sanidad

Se encuentra disponible en la pagina web de la AESAN.

Asunto

por la que se dictan normas para la aplicacién de la tasa por
tramitacién, estudio o evaluacién de notificaciones de puesta en el
mercado nacional de complementos alimenticios. (BOCM 7 noviembre
2012).Regula la tasa por notificacién de puesta en el mercado nacional
de complementos alimenticios.
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3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

Tanto en el seno de la Comision Institucional, organismo de coordinacién entre las Administraciones Publicas con
competencias en materia de seguridad alimentaria, como en el seno de la Comisién Permanente de Seguridad
Alimentaria, organismo de coordinacién entre las Administraciones Publicas de las CCAA y de la AESAN con
competencias en materia de seguridad alimentaria, se han alcanzado acuerdos en aspectos que afectan al presente
Programa de control los cuales se encuentran disponibles en la pagina web de la AESAN, a continuacion se detallan:

(o} |
rgano en el que Acuerdo

se acuerda

Comision Institucional 30/09/2009 Se aprueba el documento relativo a la distribucién de competencias CCAA-AESAN

4. Procedimientos documentados

CCAA/AC N° Referencia Nombre del procedimiento/circular/instruccion
Andalucia 46 Programa de control de complementos alimenticios
Andalucia 49 Instruccion 127-2016 sobre Complementos alimenticios
Aragén PCA-INS-001 Plan de toma de muestras de complementos alimenticios
Aragon PCA-PRO-001 Programa de control de complementos alimenticios

Notificacion/Comunicaciéon de puesta en el mercado nacional y evaluacién de

C. Valenciana P11-ASA . - . -
complementos alimenticios y de alimentos para grupos especificos

Programa de control oficial de Complementos Alimenticios: Notificacidn,

CmiEler PG 10 Etiquetado y Composicion.

Cantabria PNT-6 :Ecr:f::tiirlwiisgto de comunicacién de primera puesta en el mercado de productos
ﬁ";:cn:a ta :IEOCTR(T,)F:\‘AECM;T:‘CION PROCEDIMIENTO NOTIFICACION DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

Cataluiia SICA-PC-26-COM Protocolo de inspeccién de establecimientos que elaboran y comercializan

complementos alimenticios

AYUNTAMIENTO DE MADRID PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS DE
Madrid Proced- Ayto-19 ALIMENTOS Y PRODUCTOS ALIMENTARIOS. IDENTIFICACION Y CONSERVACION.
GESTION DE RESULTADOS ANALITICOS

PROGRAMA DE INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS Y APOYO
Madrid [-POC-HS-EG-06-01 AL CONTROL OFICIAL. INSTRUCCION para la gestién de expedientes de
notificacion de complementos alimenticios en la aplicacion NOAL.

Procedimiento de notificaciéon de comercializacion de productos alimenticios

Pais Vasco PO-12 . . -, . . -
destinados a una alimentacion especial y complementos alimenticios
. INTRUCIONES . . ..
Pais Vasco TECNICAS Almacenamiento de complementos alimenticios
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5. Otros documentos relacionados (no vinculantes):

e Informe de la Comision al Consejo y al Parlamento Europeo sobre la utilizacion 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.

http.//ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-supplements-comm_2008 0824_en.pdf

e Documento de trabajo de la Comisién sobre Caracteristicas y perspectivas de la comercializacion de complementos
alimenticios que contengan sustancias distintas de vitaminas y minerales. Bruselas, 5.12.2008. COM(2008)824 final,
SEC(2008)2977

http.//ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-supplements-2008 2976 _f wd1_en.pdf
e Documento de la Direccién General de Empresa e Industria de la Comisién Europea, sobre la aplicacion del
Reglamento de reconocimiento mutuo a los complementos alimenticios (Bruselas, 1 de febrero de 2010)

http.//ec.europa.eu/growth/single-market/goods/free-movement-sectors/mutual-recognition/index_en.htm

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

http.//ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-supplements-food_supplements_authorities_en.pdf

e Base de datos de aditivos alimentarios de la Comision Europea (de aplicacion a partir de junio de 2013)
https.;/webgate.ec.europa.eu/foods_system/resources/userDocuments/FAD_userGuide.pdf
e Informe de 14 de noviembre de 2008 emitido por el Abogado General del Estado (libre comercio).
e Asunto C-95/01. Proceso penal contra John Greenham y Léonard Abel. (Peticién de decision prejudicial planteada por
el tribunal de grande instance de Paris)]: «Libre circulacion de mercancias — Articulos 28° CE y 30 CE — Prohibicién de
comercializacion de productos alimenticios a los que se hayan afadido vitaminas y minerales — Justificacion —

Proporcionalidad»

e “Guia de control oficial de establecimientos del sector de complementos alimenticios”.

6. Documentacion de apoyo a la inspeccion sobre nuevos alimentos

e Informacién de la Comisién Europea sobre nuevos alimentos:

http.//ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/nfnetweb/index.cfm

e Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: CIMA (Centro de informacién online de Medicamentos)
http.,//www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
e Informe cientifico de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Compendio de sustancias botanicas 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
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Objetivo de alto
nivel 2: Reducir
los riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posibles y
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.2:
Mejorar el
cumplimiento
de |a legislacion
a fin de que los
productos
alimenticios
destinados a ser
puestos a
disposicion del
consumidor
contengan la
informacion de
seguridad
alimentaria
establecida en
las disposiciones
legales

Accion:
Disefioy
ejecucidn de un
programa de
control de
complementos
alimenticios

Objetivo
general del
Programa 10:
Reducir la
aparicion de
riesgos para la
salud de las
personas
vinculados al
consumo de
complementos
alimenticios

Objetivo operativo 1: Realizar
controles oficiales de la
notificacién, etiquetado y
composicion de complementos
alimenticios.

Objetivo operativo 2: Detectar
los incumplimientos relativos a la
notificacién, etiquetado y
composicion de complementos
alimenticios.

Objetivo operativo 3: Adoptar
medidas por parte de la
autoridad competente ante los
incumplimientos de notificacion,
etiguetado y composicion de
complementos alimenticios.

o
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