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INTRODUCCION

Qué es un complemento alimenticio

Los Complementos alimenticios son
productos alimenticios cuyo fin es
complementar la dieta normal vy
consisten en fuentes concentradas de
nutrientes o de otras sustancias que
tengan un efecto nutricional o
fisiologico.

Se presentan en forma simple o
combinada y dosificada (por ejemplo:
capsulas, tabletas, bolsitas de polvos,
ampollas de liquido, etc).

No son
alimenticios:

complementos

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

= =
-

= Los preparados alimenticios
destinados a wuna alimentacion
especial regulados por el Real
Decreto 2685/1976, de 16 de
octubre.

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

NOTIFICACION DE PUESTA EN EL MERCADO NACIONAL

BASE LEGAL

A nivel europeo los complementos
alimenticios estan regulados por la
Directiva 2002/46/CE en la que se
indica que la notificacion de productos
es opcional para los Estados
miembros, habiendo optado por dicho
requisito sélo ciertos paises (por
ejemplo en Bélgica, Italia o Francia).
La Directiva ha sido traspuesta al
ordenamiento juridico del Estado
espafol mediante el Real Decreto
148772009, de 26 de septiembre,
relativo a los complementos
alimenticios cuyo articulo 9 ha
establecido como obligatoria la

notificacion de aquellos complementos
que vayan a ser comercializados en
Espafa.



http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/search.php?coleccion=iberlex&frases=no&sort_field%5B0%5D=fpu&sort_order%5B0%5D=desc&sort_field%5B1%5D=ref&sort_order%5B1%5D=asc&operador%5B0%5D=and&campo%5B0%5D=ID_SRC&dato%5B0%5D=&operador%5B1%5D=and&campo%5B1%5D=TIT&dato%5B1%5D=&operador%5B2%5D=and&campo%5B2%5D=ID_RNG&dato%5B2%5D=1340&operador%5B3%5D=and&campo%5B3%5D=ID_DEM&dato%5B3%5D=&operador%5B4%5D=and&campo%5B4%5D=MAT&dato%5B4%5D=&operador%5B5%5D=and&campo%5B5%5D=TEXTO&dato%5B5%5D=&operador%5B6%5D=and&campo
http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/search.php?coleccion=iberlex&frases=no&sort_field%5B0%5D=fpu&sort_order%5B0%5D=desc&sort_field%5B1%5D=ref&sort_order%5B1%5D=asc&operador%5B0%5D=and&campo%5B0%5D=ID_SRC&dato%5B0%5D=&operador%5B1%5D=and&campo%5B1%5D=TIT&dato%5B1%5D=&operador%5B2%5D=and&campo%5B2%5D=ID_RNG&dato%5B2%5D=1340&operador%5B3%5D=and&campo%5B3%5D=ID_DEM&dato%5B3%5D=&operador%5B4%5D=and&campo%5B4%5D=MAT&dato%5B4%5D=&operador%5B5%5D=and&campo%5B5%5D=TEXTO&dato%5B5%5D=&operador%5B6%5D=and&campo
http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/search.php?coleccion=iberlex&frases=no&sort_field%5B0%5D=fpu&sort_order%5B0%5D=desc&sort_field%5B1%5D=ref&sort_order%5B1%5D=asc&operador%5B0%5D=and&campo%5B0%5D=ID_SRC&dato%5B0%5D=&operador%5B1%5D=and&campo%5B1%5D=TIT&dato%5B1%5D=&operador%5B2%5D=and&campo%5B2%5D=ID_RNG&dato%5B2%5D=1300&operador%5B3%5D=and&campo%5B3%5D=ID_DEM&dato%5B3%5D=&operador%5B4%5D=and&campo%5B4%5D=MAT&dato%5B4%5D=&operador%5B5%5D=and&campo%5B5%5D=TEXTO&dato%5B5%5D=&operador%5B6%5D=and&campo

No obstante, aunque a nivel del
Estado espafol tiene caracter
obligatorio, la notificacion de puesta
en el mercado, con caracter previo o
simultaneo, no debe equipararse con
un procedimiento de autorizacion, que
implicaria la emisibn de una

DEFINICIONES

Complementos alimenticios (CA):
Los productos alimenticios cuyo fin
sea 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
pequefias cantidades unitarias.

LN

AUTORIDAD COMPETENTE

Segun se establece en el articulo 7 del
Real Decreto 191/2011, de 18 de
febrero, sobre Registro General
Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos:

La comunicacion de la primera
puesta en el mercado espafiol de
productos de fabricaciéon nacional
0 procedentes de otro Estado
miembro de la Unién Europea,
cuyo fabricante o responsable
tenga su sede o domicilio social en
el territorio espafiol, se realizara,
ante la autoridad competente de la

Resolucion expresa autorizando o
denegando una solicitud.

La comunicacion de modificacion de la
informacién del etiquetado de los
productos comportara la presentacion
de Ila nueva etiqueta. Asimismo,
debera comunicarse el cese de
comercializacion de los productos.

Nutrientes: Las vitaminas

minerales.

y

Otros ingredientes: todo sustancia
distinta de las vitaminas y minerales

utilizadas como ingredientes de
complementos  alimenticios, tales
como aminoacidos, &cidos grasos

esenciales, fibra, diversas plantas y
extractos de hierbas.

Notificacion de puesta en el
mercado nacional de un CA:
comunicacion a la autoridad
competente efectuada por el

responsable de la comercializaciéon en
Espafia de un CA en base a la
obligacion establecida en el articulo 9
del Real Decreto 1487/2009.

comunidad auténoma por razon
del lugar de ubicacién de su sede
o domicilio social, en la forma en
que ésta disponga. En el caso de
la Comunidad de Madrid es la
Direccion General de Ordenacién e
Inspeccion de la Consejeria de
Sanidad.

La comunicacion de la primera
puesta en el mercado nacional de
productos procedentes de otros
Estados miembros de la Unidn
Europea, cuyo fabricante o
responsable no tenga su sede o



domicilio social en Espafia, o de
paises terceros, se presentara

DOCUMENTACION A PRESENTAR

La notificacibn a las autoridades
competentes se lleva a cabo mediante
los formularios establecidos al efecto
acompafados de un ejemplar de la
etiqueta del producto en su sentido
mas amplio, es decir, "las menciones,
indicaciones, marcas de fabrica o

ante la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién.

comerciales, dibujos o signos
relacionados con un producto
alimenticio que figuren en cualquier
envase, documento, rétulo, etiqueta,
faja o collarin que acompafien o se
refieran a dicho producto alimenticio”,
por lo que se presentara el etiquetado
original con el que se comercializa el
producto, asi como el folleto y/o
documentacion que acompafe al
producto, y cualquier tipo de
publicidad que se haga del mismo, no
considerandose validos los bocetos,
fotocopias, etc.

Se presentara por triplicado, salvo
que se tramite por via telematica.

Documentacion sobre comercializacion previa en otro estado miembro:

Para la comprobaciéon de que el
complemento alimenticio se encuentra
comercializado previamente en otro
Estado miembro, la empresa debera
aportar documentaciéon acreditativa de
dicha circunstancia. Dado que la
Directiva 2002/46/CE deja a criterio
de cada Estado miembro exigir la
notificacion de puesta en el mercado,
la situacion es diferente en funcion de
los paises.

Para aquellos paises con obligacion de
notificacion, la documentacién a
presentar consistir4, en su caso, en
una copia legible de la documentacion
presentada ante la autoridad
competente de ese pais:

= Copia de la respuesta en modelo
oficial de la autoridad competente
del Estado Miembro a la
notificacion presentada ante dicha
Autoridad y la traduccion de la
misma.

= Etiqueta original con la que se
comercializa el producto en dicho
Estado Miembro que ha dado la
conformidad a la primera
notificacion.

En cuanto a esa documentacion, se
sefiala lo siguiente:

= Ja notificaciéon estara dirigida a la
Autoridad Competente del Estado
miembro en cuestién y debera
incluir alguna confirmacién de que
el producto se presentd en una
ventanilla  oficial del mismo
(registro de entrada, acuse de
recibo, etc);

= |a notificacion se habra efectuado
al amparo de la Directiva
2002/46/CE, y no de otras
disposiciones comunitarias o]
nacionales en materia de
medicamentos, dietéticos, etc.;

= Ja etiqueta del producto notificado
en el Estado miembro concordara
con la del complemento
alimenticio notificado en Espafa
en cuanto a la composicion del
producto, forma de presentacion,
dosis del producto recomendada
para consumo diario y cualquier
otra indicacion que figure en el
etiquetado del complemento
alimenticio amparado por dicha
documentacion y que se refiera a
los efectos nutricionales o]



fisiolégicos que se declaran en el
producto.

LUGAR DE PRESENTACION

1. Registro  General de la
Consejeria de Sanidad. C/ Aduana,
29. 28013 Madrid.

2. Direccion General de
Ordenacion e Inspeccion. Paseo de
Recoletos, 14. 28001 Madrid.

Para una mayor informacién puede
dirigirse a la Direccion General de
Ordenaciéon e Inspeccion.
Subdireccion General de Higiene y
Seguridad Alimentaria. C/ Julian
Camarillo, 6-A.28037 Madrid. Correo
electrénico:
isp.hysa@salud.madrid.org

3. Servicios de Salud Publica.

4. En los registros de cualquier
6érgano administrativo de la
Administracion Central o Autondmica,
asi como de aquellas entidades de la
Administracion Local adheridas al
Convenio Marco "Ventanilla Unica", en
Oficinas de Correos y en
representaciones diplomaticas u
Oficinas Consulares de Esparfia en el
extranjero, de acuerdo con lo
establecido en el apartado 4, del art.
38 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las

Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

5. Via Registro Telemaéatico:
http://www.madrid.org. En este
enlace puede efectuarse directamente
la notificacion o bien descargar la
documentacion necesaria para
efectuarla de forma presencia.

[Para su localizacibn se aconseja
introducir en el buscador las palabras
“notificacion complementos”]



mailto:isp.hysa@salud.madrid.org
http://www.madrid.org/

CONSIDERACIONES GENERALES

Los complementos alimenticios a nivel dispuesto en el Tratado, podran
del Mercado Unico no se encuentran aplicarse las normas nacionales
armonizados en su totalidad. La relativas a los nutrientes u otras
Directiva 2002/46/CE establece, en sustancias con efecto nutricional o
una primera fase, normas especificas fisiologico utilizados como
para una parte de los nutrientes ingredientes de los complementos
(vitaminas y minerales), quedando alimenticios.

para una fase posterior, una vez que

se disponga de datos cientificos Nota: Espafia no disponia de norma
adecuados al respecto, la publicacion nacional previa a la entrada en vigor
de normas especificas relativas a de la Directiva 2002/46/CE.

aquéllos nutrientes, distintos de
vitaminas o0 minerales, u otras
sustancias con un efecto nutricional o

fisiolégico utilizadas como
ingredientes de complementos
alimenticios. Hasta la adopcion de
dichas normas comunitarias

armonizadoras, y sin perjuicio de lo



PRINCIPIO DE RECONOCIMIENTO MUTUO @

(1) NOTA: Este apartado se basa en el Documento orientativo de la Comisién Europea sobre la
aplicacion del Reglamento de reconocimiento mutuo a los complementos alimenticios

Dado que la Directiva 2002/46/CE
armoniza de forma parcial las normas
aplicables a la comercializacion de
complementos alimenticios, pero en el
mercado europeo  existian esos
productos con anterioridad a su
publicacién, y la regulacién normativa
variaba entre los Estados miembros,
es necesario aclarar el marco en el
que puede aplicarse el principio de
reconocimiento mutuo en el sector de
los complementos alimenticios.

Regulacion

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 aplicacion de determinadas normas
técnicas nacionales a los productos
comercializados legalmente en otro
Estado miembro y se deroga Ila
Decision n° 52/95/CE.

Cuéando se aplica

El principio de reconocimiento mutuo
se aplica cuando un producto
comercializado legalmente en un
Estado miembro es introducido en el
mercado de otro Estado miembro.
Establece que un Estado miembro no
puede prohibir la venta, dentro de su
territorio, de productos
comercializados legalmente en otro
Estado miembro, incluso si han sido
fabricados con arreglo a normativas
diferentes. El rechazo, tanto posible
como real, del reconocimiento mutuo

esta regulado por este Reglamento.
Por ello, cualquier Estado miembro
que tenga la intencion de prohibir el
acceso a su mercado deberd respetar
el procedimiento contemplado en el
articulo 6.

Requisitos

Se aplica en ambitos no
armonizados cuando el producto se
ha comercializado en base a una
norma de un estado miembro
existente previamente a la publicacion
de la Directiva.

1. El Reglamento  tiene  su
vigencia en el ambito no
armonizado, en relacién con
productos para los que no
existe legislacién armonizada a
escala de la UE o de aspectos
de un producto no cubiertos
por la armonizacién.

Aspectos armonizados a escala

de la UE, y por tanto, no

afectados por dicho principio:

= vitaminas y minerales y las
formas quimicas especificas
en que pueden adicionarse
en los complementos. (No
estan armonizadas
cantidades maximas 'y
minimas de vitaminas vy
minerales a incorporar en
los complementos
alimenticios),

= etiquetado presentacién y
publicidad de los
complementos alimenticios
(Directiva 2002/46/CE vy
Directiva 2000/13/CE),

= aditivos,

"  nuevos alimentos e
ingredientes, que pueden
formar parte de

complementos alimenticios
(Reglamento (CE) ne
258/97),



organismos Yy alimentos
modificados genéticamente,
y

las condiciones de
utilizaciéon de declaraciones
nutricionales y de
propiedades saludables en
los envases de productos

como los suplementos
alimenticios. (El
Reglamento (CE) ne
1924/2006).

2. La decision  administrativa

(prevista) debe basarse en
una norma técnica

Con arreglo al Reglamento, norma
técnica sera cualquier disposicion de
una ley, un reglamento o una
disposicion administrativa de otra
indole de un Estado miembro que no
hayan sido objeto de armonizacidon a
escala de la Unién Europea y que:

prohiba en su territorio la

comercializacion de un
producto (o tipo de
producto) comercializado

legalmente en el mercado
de otro Estado miembro, o

cuyo cumplimiento sea
obligatorio para
comercializar dicho
producto en el Estado
miembro en el que se

adopta o prevé adoptar la
decision administrativa, y

establezca las
caracteristicas exigidas
para ese producto (o tipo

de producto), como los
niveles de calidad,
funcionamiento, seguridad

o dimensiones, incluidos los
requisitos relativos a la
denominaciéon bajo la que
se vende, la terminologia,
los simbolos, los ensayos y
los métodos de ensayo, el
embalaje, el marcado o el
etiquetado, o bien

establezca cualquier otro
requisito sobre el producto
(o tipo de producto) para
proteger a los
consumidores o al medio
ambiente, o cualquier otro
requisito que afecte al ciclo
de vida del producto, una
vez que este se haya
introducido en el mercado,
como sus condiciones de
uso, reciclaje, reutilizacion
o] eliminacién, cuando
dichas condiciones puedan
afectar significativamente a
la composicién, naturaleza

o] comercializacion del
producto (o tipo de
producto).

Conclusiones

1) Son aspectos armonizados:
Los aromas, aditivos y enzimas

deben estan permitidos en el
complemento alimenticio
(consultar listas positivas

actualizadas).

Las vitaminas y minerales deben
figuran en el anexo | del Real
Decreto 1487/2009 (modificado
por el Reglamento (CE) n°
1170/2009) y, en caso positivo, se
incorporan al producto en las
formas estipuladas en el Anexo 1l
del mismo Real Decreto. A fecha
actual no estan reguladas
cantidades minimas o méaximas en
complementos alimenticios.
Nuevos ingredientes que estaran

autorizados por Decision
comunitaria especifica o]
reconocimiento de equivalencia
sustancial.

= Etiquetado.

Los Complementos alimenticios que
no cumplan estos requisitos no
podran ser objeto de comercializacion

dado que no se ajustan a lo
establecido en el apartado 1 del
articulo 3 del Real Decreto
1487/2009.



2) Son aspectos no armonizados:
cualquier otro ingrediente, que soélo
podra formar parte del complemento
alimenticio comercializado en Espafa
cuando por parte de la empresa
responsable se justifique la
comercializacion en otro Estado
miembro amparado en el principio de
reconocimiento mutuo.




PROTOCOLO DE AYUDA PARA VALORACION DE LA ETIQUETA
DE UN COMPLEMENTO ALIMENTICIO

Con fin de facilitar a las empresas la
aplicacion de la legislacion vigente, a
continuacién se incluye el protocolo
empleado en la valoracion de
etiquetas notificadas en la Comunidad
de Madrid con informacion sobre la
legislacion aplicable a cada cuestion.

protocolo no incluye los
del Reglamento (CE)
de 20 de diciembre,
relativa a las declaraciones
nutricionales 'y de  propiedades
saludables en los alimentos.

Nota: el
requisitos
1924/2006,
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PROTOCOLO DE VALORACION DE LA ETIQUETA DEL PRODUCTO
A COMERCIALIZAR EN ESPANA

¢Incluye el nombre o la razén social o la denominacién y la direccién del
fabricante o del envasador o de un vendedor establecido en Unién
Europea?
LJ Requisito legal:
Articulo 5.i) del RD 1334/1999.
En los productos procedentes de los Estados miembros de la Unién Europea, se
debera indicar el lugar de origen o procedencia solamente en los casos en que su
omisién pudiera inducir a error al consumidor sobre el origen o procedencia real
del producto alimenticio.
Los productos originarios de paises no pertenecientes a la Uniéon Europea deberan
indicar el lugar de origen o procedencia.
(,Es correcta la denominacion del producto? Es decir, «complemento Correcto
alimenticio>». Incorrecto
L Requisito legal
Art 5.2 del RD 1487/2009.
La denominacion debera ser «complemento alimenticio».
¢(Es correcta la indicacion de los ingredientes del complemento Correcto
alimenticio? Incorrecto
L Requisito legal:
Articulo 7.1 del RD 1334/1999. La lista de ingredientes ira precedida del titulo
ingredientes o una mencién apropiada que incluya tal palabra.
Articulo 7.2 del RD 1334/1999. Cada sustancia, materia o ingrediente alimentario
se indica en orden decreciente respecto a la importancia ponderal con relacion al
total.
Nota: Los ingredientes que constituyan menos del dos por ciento del producto
acabado podran enumerarse en un orden diferente, a continuacién de los demas
ingredientes.
Articulo 7.6 del RD 1334/1999. Cuando se trate de aditivos, el nombre de su
categoria precede a su nombre especificos o nUmero CE.
Categorias: Edulcorantes, colorantes, conservadores, antioxidantes, soportes,
acidulantes, correctores de la acidez, antiaglomerantes, antiespumantes, agentes
de carga, emulgentes, sales de fundido, endurecedores, potenciadores del sabor,
espumante, gelificantes, agentes de recubrimiento, humectantes, almidones
modificados, gases de envasado, gases propelentes, gasificantes, secuestrantes,
estabilizantes, espesantes, agentes de tratamiento de las harinas.
¢Incluye condiciones especificas de conservacion y de utilizacion, cuando Correcto
sea necesario? Incorrecto
L Requisito legal:
Articulo 5.g) del RD 1334/1999
El etiquetado de los productos alimenticios requerird la indicacion de Las
condiciones especiales de conservacion y de utilizacion.
JIncluye las indicaciones obligatorias del articulo 5.5 del Real Decreto Correcto
1487/20097? Incorrecto
LJ Requisito legal:
Articulo 5.5 del RD 1487/2009
En el etiquetado del complemento alimenticio figuraran obligatoriamente los
siguientes datos:
a) la denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen
el producto, o una indicacién relativa a la naturaleza de dichos nutrientes o
sustancias;
b) la dosis del producto recomendada para consumo diario;
¢) la advertencia de no superar la dosis diaria expresamente recomendada;
d) la afirmaciéon expresa de que los complementos alimenticios no deben utilizarse
como sustituto de una dieta equilibrada;
e) la indicacion de que el producto se debe mantener fuera del alcance de los
nifos mas pequenos.

Correcto
Incorrecto




¢Indica la cantidad de las categorias de nutrientes o sustancias que [] Correcto
caractericen el producto? [l Incorrecto
LJ Requisito legal:

Articulo 6 del RD 1487/2009.

La cantidad se declarara en la etiqueta de forma numérica por dosis del producto

segun las recomendadas por el fabricante en la etiqueta para el consumo diario.*

Para las vitaminas y minerales se utilizaran las unidades indicadas en el anexo |

del RD 1487/2009.

La informacion sobre vitaminas y minerales se expresara asimismo en porcentaje

de los valores de referencia mencionados, en su caso, en el anexo del Real

Decreto 930/1992, de 17 de julio, por el que se aprueba la norma de etiquetado

sobre propiedades nutritivas de los productos alimenticios. El porcentaje de los

valores de referencia para vitaminas y minerales podra asimismo figurar en forma

gréfica.

*Seran valores medios basados en el andlisis del producto por parte del
fabricante.
[ ] Correcto

¢Incluye la identificacion del lote de fabricacion? ] Incorrecto
[ No procede

L Requisito legal:

Articulo 12 del RD 1334/1999

La indicacion del lote figurard de tal manera que sea facilmente visible,
claramente legible e indeleble. Ira precedida de la letra “L”, salvo en los casos en
que se distinga claramente de las demas indicaciones del etiquetado.

Nota: segun el articulo 5 del Real Decreto 1808/1991 no es obligatorio indicar el
lote cuando en el envase figure la fecha de caducidad o consumo preferente y
ésta contenga al menos dia y mes indicado claramente y en orden.

] Correcto

¢ Indica correctamente la cantidad neta?

[ ] Incorrecto
L Requisito legal:

Articulo 10 del RD 1334/1999

La cantidad neta de los productos alimenticios envasados se expresara en

unidades de volumen para los productos liquidos o en unidades de masa para los

demas. Se utilizara, segun el caso, el litro (I o L), el centilitro (cl), el mililitro (ml)

o bien el kilogramo (Kg) o el gramo (g).

Cuando un envase esté constituido por dos o mas envases individuales que

contengan la misma cantidad del mismo producto se indicara la cantidad neta

mencionando la cantidad neta contenida en cada envase individual y el nimero

total de envases. No obstante, estas indicaciones no seran obligatorias cuando el

nimero total de envases individuales pueda verse claramente y contarse

facilmente desde el exterior y cuando pueda verse claramente desde el exterior

por lo menos una indicacion de la cantidad neta contenida en cada envase

individual.

[] Correcto
[ ] Incorrecto

¢Indica correctamente la fecha de duracién minima o caducidad?

L Requisito legal:

Articulo 11 del RD 1334/1999

La fecha de duracién minima se expresara mediante las leyendas

“Consumir preferentemente antes del...” cuando la fecha incluya la indicaciéon del
dia.

“Consumir preferentemente antes del fin de...”, en los demas casos.

Las indicaciones iran acompafiadas, bien de la fecha misma o bien de la indicacién
del lugar en que figura en el etiquetado.

La fecha estara compuesta por la indicacién clara y en orden del dia, el mes y el
afo. No obstante, en el caso de los productos alimenticios:

Cuya duracion sea inferior a tres meses bastara indicar el dia y el mes.

Cuya duraciéon sea superior a tres meses, pero sin sobrepasar los dieciocho
meses, bastard indicar el mes y el afio.

Cuya duracién sea superior a dieciocho meses, bastara indicar el afio




Correcto
Incorrecto
No procede

sIncluye, en su caso, las menciones de etiquetado correspondientes a la
decision de autorizacion como nuevo alimento/nuevo ingrediente?

LJ Requisito legal:
Si el producto incorpora algin ingrediente que tiene consideracién de “Nuevo
alimento”, debera incluir las menciones obligatorias que aparecen resefiadas en
las Decisiones CE de autorizacion de comercializaciéon correspondientes.

Correcto

¢Incluye las menciones correspondientes a omg? Incorrecto
No procede

LJ Requisito legal:

Articulo 13 del Reglamento 1829/2003. Si el producto incorpora algin ingrediente

que sea, contenga o esté producido a partir de un organismo manipulado

genéticamente (OMG) debe:

Completar la menciéon del ingrediente con la informaciéon sobre la modificacion

genética con el texto “Modificado genéticamente” o bien “Producido a partir de

(nombre del ingrediente) modificado genéticamente”.

En ingredientes designados bajo el nombre de una categoria (por ejemplo: aceite

vegetal) hacer constar tras el ingrediente la mencién “Contiene (nombre del

organismo) modificado genéticamente” o bien “Contiene (nombre del ingrediente)

producido a partir de (nombre del organismo) modificado genéticamente”.

Hacer constar (ademas de lo anterior) la mencion “Este producto contiene

(nombre del organismo) modificado genéticamente” o “Este producto contiene

organismos modificados genéticamente” ,si un ingredientes es un OMG

Correcto
¢Incluye, en su caso, la mencién “envasado en atmoésfera protectora”? Incorrecto
No procede
LJ Requisito legal:
Articulo 5.1) del RD 1334/1999.
En los productos de duracién prolongada gracias a la utilizaciéon de gases de
envasado figurara la menciéon envasado en atmdsfera protectora.

Correcto
Incorrecto
No procede

sIncluye, en su caso, las menciones del articulo 5.1) del Real Decreto
1334/1999?

LJ Requisito legal:

Articulo 5.1) del RD 1334/1999.
Cuando contengan polioles deberan incluir la siguiente advertencia: “el consumo
excesivo puede producir efectos laxantes”.

Cuando contengan aspartamo, sal de aspartamo y acesulfamo deberan incluir la
siguiente advertencia: “constituye una fuente de fenilalanina”

Correcto

¢Indica, en su caso, la presencia de alérgenos? Incorrecto
No procede

L Requisito legal:

Articulo 7.10 del RD 1334/1999.

Cualquier ingrediente que se utilice en la produccién de un producto alimenticio

que siga presente en el producto acabado, aunque sea en forma modificada, y que

esté enumerado en el anexo V del Real Decreto 1334/1999 o proceda de

ingredientes enumerados en el mismo, se indicara en la etiqueta mediante una

referencia clara al nombre de dicho ingrediente.

Esa indicacion no sera necesaria si la denominaciéon comercial del producto se

refiere claramente al ingrediente de que se trate.

No obstante, cualquier sustancia que se utilice en la produccion de un producto

alimenticio y que siga presente en el producto acabado, aunque sea en forma

modificada, y que proceda de los ingredientes enumerados en el anexo V sera

considerada como un ingrediente y se indicara en la etiqueta mediante una

referencia clara al nombre del ingrediente del que proceda.

Se puede consultar la tabla correspondiente al anexo V del Real Decreto

1334/1999 al final de este documento.




[ ] Correcto
15 ¢Es correcta la presentacion de la informacion? [ ] Incorrecto
[l No procede

L Requisito legal:

Articulo 17 del RD 1334/1999

Los envases o embalajes llevan la informacién pertinente en caracteres visibles,
claramente legibles e indelebles y expresados al menos en la lengua espafiola
oficial del Estado

Sera obligatorio que figuren en el mismo campo visual, las indicaciones relativas a
la denominacion de venta, cantidad neta y marcado de fechas.

Las indicaciones obligatorias deberan ser facilmente comprensibles e iran inscritas
en un lugar destacado y de forma que sean facilmente visibles, claramente
legibles e indelebles. Estas indicaciones no deberan ser disimuladas, tapadas o
separadas de ninguna forma por otras indicaciones o imagenes.

Cuando la cara mayor de los envases tenga una superficie inferior a 10
centimetros cuadrados solamente sera obligatorio indicar la denominacion del
producto, la cantidad neta y el marcado de fechas.

Las indicaciones de la informacion obligatoria del etiquetado figuraran en el
envase 0 en una etiqueta unida al mismo.

Se ajusta a lo dispuesto en los apartados 3 y 4 del articulo 5 del RD [] Correcto
1487/2009? [ | Incorrecto
LJ Requisito legal:

Art 5.3. del RD 1487/2009.

El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no
incluirdn ninguna afirmacién que declare o sugiera que una dieta equilibrada y
variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

Art. 5.4. del RD 1487/2009. El etiquetado, la presentacién y publicidad no
atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir, tratar o curar
una enfermedad humana, ni se referird en absoluto a dichas propiedades.
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[l Correcto

17 ¢El etiguetado no induce a error al consumidor?
[ ] Incorrecto

LI Requisito legal:

Art. 4.1 del RD 1334/1999

El etiquetado y las modalidades de realizarlo no deberan ser de tal naturaleza que
induzcan a error al comprador, especialmente:

¢) Induce a error al consumidor sugiriendo que el producto alimenticio posee
caracteristicas particulares cuando todos los productos similares posean estas
mismas caracteristicas.

d) Atribuyendo a un producto alimenticio propiedades preventivas, terapéuticas o
curativas de una enfermedad humana, ni mencionando dichas propiedades, sin
perjuicio de las disposiciones aplicables a las aguas minerales naturales y a los
productos alimenticios destinados a una alimentacion especial.

_ o : > - . [ correcto
cLos aditivos, enzimas y aromas estan permitidos y cumplen las dosis O Nicomess

1 .
e establecidas para estos productos? 0

No procede
LI Requisito legal:
Consultar las listas vigentes.

[l Correcto
] Incorrecto

En el caso de vitaminas y minerales ¢(figuran en la legislacion vigente

para complementos alimenticios?
[l No procede

LI Requisito legal:
Los complementos alimenticios podran contener exclusivamente: los que figuran
en el anexo | del RD 1487/2009 y en las formas quimicas indicadas en el anexo 11
del RD 1487/2009 (ambos modificados por el Reglamento 1170/2009).

: o . . : . [] Correcto
En caso de incluir ingredientes no armonizados, ¢se puede aplicar el O Nieomeas

20 B : : o >
principio de libre circulacién de mercancias?
[l No procede

L Requisito legal:

Son ingredientes armonizados: vitaminas y minerales, aditivos, ingredientes con
decisiones comunitarias especificas.

Para poder aplicar el principio de libre circulacion de mercancias la empresa ha
debido informar de su comercializaciéon previa en otro Estado miembro.




INGREDIENTES PRODUCTOS EXCLUIDOS
(Real Decreto 1245/2008)

jarabes de glucosa a base de trigo,
incluida la dextrosa

maltodextrinas a base de trigo

jarabes de glucosa a base de cebada
cereales utilizados para hacer destilados o
alcohol etilico de origen agricola para
bebidas alcohdlicas

Cereales que contengan gluten (es decir,
trigo, centeno, cebada, avena, espelta, kamut
0 sus variedades hibridas) y productos
derivados

Crustaceos y productos a base de crustaceos
Huevos y productos a base de huevo

gelatina de pescado utilizada como soporte
de vitaminas o preparados de carotenoides
gelatina de pescado o ictiocola utilizada
como clarificante en la cerveza y el vino

Pescado y productos a base de pescado

Cacahuetes y productos a base de cacahuetes

aceite y grasa de semilla de soja
totalmente refinados (1)

tocoferoles naturales mezclados (E306), d-
alfa tocoferol natural, acetato de d-alfa
tocoferol natural y succinato de d-alfa
tocoferol natural derivados de la soja
fitosteroles y esteres de fitosterol
derivados de aceites vegetales de soja
ésteres de fitostanol derivados de
fitosteroles de aceite de semilla de soja

lactosuero utilizado para hacer destilados
o alcohol etilico de origen agricola para
bebidas alcohdlicas

lactitol

Soja y productos a base de soja

Leche y sus derivados (incluida la lactosa)

Frutos de céascara, es decir, almendras,
avellanas, nueces, anacardos, pacanas, K.
Koch, castafias de Para, pistachos o
alféncigos, macadamias o nueces de Australia
y productos derivados

Apio y productos derivados

Mostaza y productos derivados

Granos de sésamo y productos a base de
granos de sésamo

Di6xido de azufre y sulfitos en
concentraciones superiores a 10 mg/kg o 10
mg/litro expresado como SO2

Altramuces y productos a base de altramuces
Moluscos y productos a base de moluscos

nueces utilizadas para hacer destilados o
alcohol etilico de origen agricola para
bebidas alcohdlicas




NORMATIVA DE REFERENCIA

Sin  perjuicio de los requisitos
exigibles a todas las empresas
alimentarias y al comercio minorista
de alimentacion, la legislacion
principal se refiere a los aspectos de
etiquetado y su composicion de los
complementos alimenticios.

LEGISLACION SOBRE ETIQUETADO DE COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

= Real Decreto 1487/2009, de 9 de octubre, relativo a los complementos
alimenticios.® (BOE n°© 244, de 9 de octubre).

= Directiva 2002/46/CE, establece la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DOL n®© 183, de
12 de julio)

= Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba Ila norma
general de etiquetado, presentaciéon y publicidad de los productos alimenticios y
modificaciones?. (BOE n° 202, de 24 de agosto). Ultima modificacién: Real
Decreto 890/2011, de 24 de junio, (BOE n°® 164, de 11 de julio).

= Real Decreto 1808/1991, de 13 de diciembre, por el que se regula las
menciones o marcas que permiten identificar el lote al que pertenece un
producto alimenticio (BOE n® 308, de 25 de diciembre).

= Real Decreto 930/1992, de 17 de julio, por el que se aprueba la Norma de
etiguetado sobre propiedades nutritivas de los productos alimenticios Yy
modificaciones. (para el etiquetado nutricional y el calculo de las CDR)

= En su caso, Decisiones especificas adoptadas en el aplicaciéon del Reglamento
(CE) n© 258/97, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos
ingredientes y modificaciones.

= Reglamento (CE) n® 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
diciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los alimentos, DO L 404 de 30.12.2006

LEGISLACION SOBRE COMPOSICION

= Real Decreto 1487/2009, de 9 de octubre, relativo a los complementos
alimenticios. .2 (BOE n° 244, de 9 de octubre).

= Reglamento (CE) n® 1170/2009 de la Comision, de 30 de noviembre de 2009
por la que se modifican la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (CE) n® 1925/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que
pueden afadirse a los alimentos, incluidos los complementos alimenticios (DOL
314 de 1 de diciembre).

1 Incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva 2002/46/CE.
2 Incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva 2000/13/CE.
3 Incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva 2002/46/CE.
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= Legislacién vigente en materia de aditivos, enzimas, aromas y coadyuvantes.

= En su caso, para ingredientes en los que concurran las circunstancias
establecidas en el articulo 1 del Reglamento (CE) n°® 258/97, de 27 de enero de
1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes y en el caso de
ingredientes autorizados los requisitos especificos establecidos en la Decision
(CE) de autorizacion. (Consultar paginas web de referencia)

LEGISLACION SOBRE RECONOCIMIENTO MUTUO Y OTRAS
DISPOSICIONES O DOCUMENTOS DE INTERES

= 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 aplicaciéon
de determinadas normas técnicas nacionales a los productos comercializados
legalmente en otro Estado miembro y se deroga la Decision 3052/95/CE. (DOL
218, de 13 de agosto).

= Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de
servicios y su ejercicio. (BOE n 283, de 24 de noviembre)

= Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos. (BOE n°® 57, de 8 de marzo).

= Informe de la Comisiéon al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la utilizacion
de sustancias distintas de las vitaminas y los minerales en los complementos
alimenticios. SEC(2008)2976, SEC(2008)2977 Bruselas, 5.12.2008.
COM(2008) 824 final.

= Documento orientativo de la Comisibn Europea sobre la aplicacion del
Reglamento de reconocimiento mutuo a los complementos alimenticios.
(Bruselas, 1 de febrero de 2010)



PAGINAS WEB DE INTERES

Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid

Notificacion teleméatica de puesta en el mercado:
http://www.madrid.org/cs/Satellite?c=CM__InfPractica_FA&cid=1142622316613&la
nguage=es&pagename=ComunidadMadrid%2FEstructura&pid=1273078188154
También en:

http://www.madrid.org

[Para su localizacion se aconseja introducir en el buscador las palabras “notificacion
complementos”]

Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN):
Complementos alimenticios:
http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/cadena_alimentaria/subseccion/complement
os_alimenticios.shtml

Listado de decisiones de autorizacién/rechazo de nuevos alimentos
http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/legislacion/subdetalle/nuevos_alimentos.sht
ml

Agencia Europea de de Seguridad Alimentaria (EFSA):
Complementos alimenticios:
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/supplements.htm

Comision Europea:

Complementos alimenticios: informacion sobre legislacion y sobre autoridades
nacionales de los estados miembros competentes en materia de complementos
alimenticios
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index_en.htm

Listas de nuevos alimentos:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/index_en.htm

Reconocimiento Mutuo.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/free-movement-non-
harmonised-sectors/mutual-recognition/


http://www.madrid.org/cs/Satellite?c=CM_InfPractica_FA&cid=1142622316613&language=es&pagename=ComunidadMadrid%2FEstructura&pid=1273078188154
http://www.madrid.org/cs/Satellite?c=CM_InfPractica_FA&cid=1142622316613&language=es&pagename=ComunidadMadrid%2FEstructura&pid=1273078188154
http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/cadena_alimentaria/subseccion/complementos_alimenticios.shtml
http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/cadena_alimentaria/subseccion/complementos_alimenticios.shtml
http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/legislacion/subdetalle/nuevos_alimentos.shtml
http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/legislacion/subdetalle/nuevos_alimentos.shtml
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/supplements.htm
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/free-movement-non-harmonised-sectors/mutual-recognition/
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/free-movement-non-harmonised-sectors/mutual-recognition/

COLECCION DOCUMENTOS TECNICOS DE HIGIENE Y SEGURIDAD ALIMENTARIA

e I
—— —

Ne 1 Reacciones de hipersensibilidad a los alimentos. Normativa de aplicacion en el
control oficial de los alérgenos presentes en alimentos.

N° 2  Protocolo de verificacion de etiquetado de alimentos.

N°3 Directrices de disefo, implantaciéon y mantenimiento de un sistema APPCC y
unas practicas correctas de higiene en el sector de comidas preparadas.

N°4  Cuestionario para comprobar el grado de implantacion del control de
alérgenos en el sistema APPCC y GPCH de las industrias elaboradoras.

N°5  Nuevos alimentos e ingredientes alimentarios.

N°6  Guia de estudios de vida (til para Listeria monocytogenes en alimentos listos
para consumo.
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