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1. INTRODUCCION

Los complementos alimenticios (en adelante CA) son productos alimenticios cuyo fin es
complementar la dieta normal, consistentes en fuentes concentradas de nutrientes o de otras
sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiolégico, en forma simple o combinada.

Los CA se comercializan en presentaciones dosificadas, es decir capsulas, pastillas, tabletas,
pildoras, bolsitas de polvos, ampollas de liquido, botellas con cuentagotas y otras formas
similares de liquidos y polvos que deben tomarse en pequefias cantidades unitarias. Los CA se
deben consumir a las dosis diarias recomendadas en el etiquetado del producto, no pudiendo
sustituir una dieta equilibrada.

Los complementos son productos alimenticios cuyas normas de produccién y comercializacién
no se encuentran armonizadas en su totalidad a nivel del Mercado Unico. En la Unién Europea
se regulan por la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio
de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones en los Estados miembros en materia de
complementos alimenticios.

La Directiva 2002/46/CE establece normas especificas para una parte de los nutrientes:
vitaminas y minerales, y deja para una fase posterior, una vez se disponga de datos cientificos
adecuados al respecto, las normas especificas relativas a otros nutrientes o 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, podréan aplicarse las normas nacionales relativas a los nutrientes u otras sustancias
con efecto nutricional o fisiolégico utilizados como ingredientes de los CA.

Ante la ausencia de norma espafiola para los ingredientes distintos de vitaminas y minerales, asf
como para otras sustancias con un efecto nutricional o fisiolégico, serdn de aplicacién los
principios 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 vy el establecido en los articulos 11 y 12 de la Directiva 2002/46/CE.

La Directiva 2002/46/CE ha sido incorporada al ordenamiento juridico espafol mediante el Real
Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios.

A nivel nacional, el Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) 2016-
2020 incorpora 2 programas para el control de complementos alimenticios. Se encuentran
dentro del bloque Il del Control oficial en las fases posteriores a la produccién primaria en el
ambito del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) y son:

» El programa 10 del “Sistema de control de establecimientos alimentarios y alimentos
producidos o comercializados en el mercado intracomunitario con repercusiones en
seguridad alimentaria” que contempla los controles:

e en la notificacién de los productos;
e en los establecimientos del sector de complementos alimenticios.

» El programa 1 del ‘“Sistema de control oficial de las mercancias de uso o consumo
humano procedentes de terceros paises’ que contempla los controles oficiales que se
efectan en los recintos aduaneros habilitados (RAH) a los CA procedentes de terceros
paises que pretenden importarse en la Union.

En lo relativo a la notificacién, el articulo 9 del Real Decreto 1487/2009 establece que, “para
facilitar el control eficaz de los complementos alimenticios, el responsable de la comercializacion
en Espafia del producto deberd notificar su puesta en el mercado nacional a las autoridades
competentes (..) con cardcter previo o simultineo a la primera puesta en mercado’.

El procedimiento de “notificaciéon”, o “comunicacién” en el lenguaje juridico espafiol, consiste en
la presentacion de la documentacién necesaria mediante la cual los interesados ponen en
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conocimiento de la Administracién Plblica competente sus datos identificativos y demaés
requisitos exigibles.

La realizaciéon correcta de esta comunicacién no supone la aprobacién o autorizacién por parte
de las autoridades competentes de la comercializacién de los productos en Espafia.

La “comunicaciéon” sera conforme a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman (especificamente el
articulo 71 bis) y finaliza con la presentacién por parte del interesado de dicha comunicacién
ante la Administracién Pablica competente.

La comunicacién permitird el inicio de la comercializaciéon del producto en Espafia desde el dia
de su presentacién, sin perjuicio de las facultades de comprobacién, control e inspeccién que
tengan atribuidas las Administraciones Publicas.

Es conveniente sefialar que esta obligatoriedad no debe equipararse con un procedimiento de
autorizacién, que implicaria la emisién de una Resolucién expresa autorizando o denegando una
solicitud.

En lo que respecta a los establecimientos, dentro del sector de los CA se encuentran aquellas
empresas que fabrican, envasan, almacenan, distribuyan e importen CA. Las empresas de CA
constituyen un sector alimentario cuya tecnologia difiere de la empleada en la mayor parte de
las industrias alimentarias y se asemeja a la aplicada por otros sectores, como es el caso del
farmacéutico. Existe por tanto una gran variedad de peligros asociados al empleo de esta
tecnologia de fabricacién que deben ser tenidos en cuenta, siempre considerando que los CA
son alimentos y por lo tanto se rigen por la normativa alimentaria.

2. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Esta gufa se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinacién y cooperacién establecidos
en los articulos 143 y 153 de la Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutricién, para
contribuir a garantizar que los criterios de control oficial sean integrales, coordinados,
equivalentes y proporcionados en todo el territorio nacional, dentro del respeto de las
competencias establecidas en el ordenamiento juridico espafiol.

En particular, se redacta para proporcionar a las autoridades competentes responsables del
control oficial un documento de orientacidon en el cual se identifican y describen los requisitos
especificos a controlar del etiquetado y composicién de complementos alimenticios:

e en la fase de su primera notificacién o notificaciones de modificacién de datos
. en cualquier establecimiento o empresa del sector de complementos alimenticios;
. en cualquier recinto aduanero habilitado (RAH), cuando se presenta para su importacion.

La guia podrd ser de aplicaciéon para las Autoridades Competentes (AACC) de las Ciudades y
Comunidades Auténomas (CCAA) y de los RAH, cuando se realicen controles oficiales de CA, en
el marco de los programas correspondientes del PNCOCA 2016-2020, y complementa a otras
guias también desarrolladas en este ambito, como la Guia para el control oficial de los
establecimientos de complementos alimenticios.

3. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ACTUALIZACION

La AECOSAN es la responsable de coordinar las actuaciones realizadas por las CCAA, atender a
las consultas que surjan derivadas de esta guia y poner en marcha los mecanismos
correspondientes para su actualizacién o modificacion a peticiéon de cualquiera de las
autoridades competentes.

Las autoridades de las CCAA son las competentes en la ejecucién de los controles oficiales
sobre los establecimientos alimentarios y productos alimenticios del sector de CA, y por lo tanto
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son las que tienen la responsabilidad en la aplicaciéon de lo establecido en esta guia a nivel de
mercado interior, de acuerdo a la distribucién de competencias establecidas para las CCAA. En
este caso particular, las autoridades competentes (AACC) de las CCAA podran realizar:

e la revisién de la documentacién presentada para la notificacién;
e el control oficial de los CA (notificacién, etiquetado y composicion).

La AECOSAN colabora en esta tarea conforme al Real Decreto 1487/2009 de 26 de septiembre,
en la revisién de la documentacién presentada para la notificacién de productos:

e Comercializados por empresas de la Unién Europea que no tengan domicilio social en
Espafia;

e Importados en Espafia procedentes de paises terceros y que no hayan sido
comercializados previamente en otro Estado miembro de la Unién Europea

Los Servicios de Inspeccién de las Areas y Dependencias de Sanidad y Politica Social,
dependientes funcionalmente de la Subdireccién General de Sanidad Exterior, son las
autoridades competentes responsables de la ejecuciéon de los controles oficiales de las partidas
de CA que provengan de paises terceros, y por lo tanto son las que tienen la responsabilidad
en la aplicaciéon de dichos controles a nivel de los RAH.

En relacién con la actualizacién de la Guia, las CCAA, AECOSAN y la SG de Sanidad Exterior
propondran los cambios que estimen necesarios a la AECOSAN en cualquier momento. AECOSAN
actualizard el contenido de la Guia en base a estos comentarios con periodicidad minima anual,
a menos haya cambios que, por su entidad, hagan necesario adelantar este plazo. Los cambios
propuestos se debatirdn en Foro de Debate Técnico y se elevardn a la Comisén Institucional
para su aprobacién.

4. REVISION DE LA DOCUMENTACION PRESENTADA PARA LA NOTIFICACION

De acuerdo con el articulo 9 del Real Decreto 1487/2009, el responsable de la comercializacion
del CA en Espafia presentard toda la documentacién requerida a AECOSAN o la CCAA que
corresponda. Como responsable de la comercializacién, se entiende la firma o razén social cuyo
nombre y direccion figure en la etiqueta del producto, de acuerdo con el art. 9 del RD.
1945/1983 y del cual se hace responsable.

A continuacién se muestra una tabla resumen donde se especifica la Autoridad Competente
destinataria de la notificacién dependiendo de la procedencia del producto y si el responsable
de la comercializacién posee o no domicilio social en Espafa.

Procedencia del Producto Responsable de la Comercializacion Autoridad Competente

Con domicilio social y N2 RGSEAA en Espafia CCAA

UE -
Empresa de otros EEMM de la UE (Sin

L . o AECOSAN
domicilio social en Espafia).

Fuera UE (no comercializado

- . o o "
en ningdn pais de la UE) Con domicilio social y N2 RGSEAA en Espafia AECOSAN (*)

e Con domicilio social y N2 RGSEAA en Espafia CCAA
Fuera UE (ya comercializado en

algun pais de la UE) Empresa de otros EEMM de la UE (Sin
domicilio social en Espaia).

AECOSAN

(*) Siempre y cuando los productos se ajustan a las disposiciones comunitarias de directa aplicaciéon y, en
su caso, la legislacién espafiola.

EEMM: Estados Miembros
RGSEAA: Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos
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UE: Unién Europea
CCAA: Comunidad Auténoma donde se encuentre su domicilio social.
AECOSAN: Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.

Una vez registrada la entrada administrativa de la notificacién de primera puesta en el mercado,
las autoridades competentes procederan a revisar la documentacién presentada por los
operadores econdmicos. Esta revisién se realizard sobre el 100% de los productos notificados y
consistird en comprobar, lo siguiente:

1°. Si procede, el justificante del pago de la tasa actualizada, de acuerdo a lo establecido
por las diferentes AA.CC.

2°. El formulario de comunicacién de puesta en el mercado, correcta y completamente
cumplimentado

39 El ejemplar actualizado de la etiqueta con la que el producto va a ser comercializado
en el territorio nacional.

Si toda la documentacién prevista es completa y estd correctamente cumplimentada se
trasladarda a la AECOSAN para su inclusién en la Base de datos nacional bajo la situacién de
NOTIFICADO.

Si la notificacién no se ajusta a los requisitos exigidos, se requerird al interesado para que, en
un plazo determinado, subsane la falta o acomparie los documentos preceptivos (disconformidad
documental), con indicacién de que, si asi no lo hiciera, se le considera como no presentado a
todos los efectos.

En caso de comercializacién previa en otro Estado Miembro podrd aportarse documentacién
acreditativa de dicha circunstancia:

= Fjemplar de la etiqueta en el pals de la Unién Europea donde se esté comercializando.

= Formulario de notificacién ante la autoridad del pais de la Unién Europea donde tuvo
lugar la previa comunicacién, con su consiguiente respuesta si procede (Ver Anexo I).

= Cualquier otra documentacién que justifique la comercializacién
= Traduccién de los anteriores documentos al espafiol.

En caso de que presente la documentacién de reconocimiento mutuo y sea completa, se
trasladara a la AECOSAN para su inclusion en base de datos bajo la situaciéon de
“Reconocimiento mutuo”.

5. CONTROL OFICIAL DE LOS COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

Cada autoridad competente, realizard el control oficial de los CA, mediante un sistema aleatorio,
por la existencia de demandas que requieran dicha revisién (por ejemplo, con motivo de la
solicitud de un certificado de libre venta por el OE) o mediante una seleccién o programacion
basada en el riesgo.

En el caso particular de los CA procedentes de terceros paises que pretendan importarse a
través de un RAH, se realizar& al menos, un control documental sistematico de todas las
partidas de CA, un control de identidad aleatorio, y, segiin proceda, un control fisico. Todo ello
sin perjuicio de que también se puedan efectuar controles en frontera de caracter prospectivo,
en base a una alerta sanitaria o por sospecha.

El control oficial se podra realizar en:

e la oficina de la autoridad competente donde se haya producido la notificacion
e en cualquier establecimiento alimentario con fabricacién, envasado, almacén distribucion
o venta de CA;
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en cualquier Recinto Aduanero Habilitado RAH (importaciones).

El control oficial del etiquetado y composiciéon del CA se realizara con levantamiento de acta,
informe, hoja de control o documento similar (en el caso de la importacién, se expedird un
documento comiin de entrada -DCE- por cada partida) y constard de las siguientes fases:

5.1
5.2.

5.3.
54.

Comprobacién del estado del CA en la Base de datos nacional

Comprobacién del estado del CA en la red de Alerta SCIRI y base de datos de la
AEMPS

Control del etiquetado de CA

Control de composicién de CA

5.1. Comprobacién del estado del CA en la Base de datos nacional

Se comprobara en la base de datos:

que aparece el CA

que aparece la informacién requerida a la empresa responsable de la notificacién

si el producto se comercializa bajo declaracién expresa de Reconocimiento Mutuo

que la etiqueta presentada se corresponde con la que aparece en el CA dispuesto para
su venta.

5.2. Comprobacién del estado del CA o de alguno de sus ingredientes en la red de Alerta
SCIRI/RASFF y base de datos de la AEMPS

Se comprobard que el producto:

no se encuentra en la red de alerta del SCIRI porque un ingrediente pueda causar
riesgos para la salud. Se podrd comprobar a través de la aplicacion informatica ALCON
o del portal RASFF. En todo caso, el que aparezca en alguna de estas bases de datos
no se considerard informacién conluyente, dado que puede haber productos con el
mismo nombre y distinta composicién o productos falsificados.

no se encuentra en las notas informativas de la AEMPS sobre medicamentos ilegales:
http://www.aemps.gob.es/informa/notaslnformativas/medicamentosUsoHumano/medllegale

s/home.htm

5.3. Control del etiquetado de los Complementos Alimenticios

Control del etiquetado general

El etiquetado general de los complementos alimenticios cumplird con:

el Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de
octubre de 2011 sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor.

el RD. 1334/1999, relativo a la norma general de etiquetado, presentacién y publicidad
de los productos alimenticios (siguen siendo de aplicacién el art.12 relativo al lote
(regulado por el Real Decreto 1808/1991 por el que se traspuso la Directiva del
Consejo 89/396/CEE y que no ha sido derogada por el Reglamento (UE) n® 1169/2011)
y el art.18 referido a la lengua del etiquetado (articulo que se incorpor6 a la normativa
nacional, de acuerdo con la capacidad de desarrollo reconocida a los EEMM por la
Comisién Europea))

las siguientes especificaciones del art. 5 del R.D. 1487/2009:

e la denominacion con que se comercialicen serd: ‘complemento alimenticio”.
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o [l etiguetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no
incluirdn ninguna afirmacion que declare o sugiera que una dieta equilibrada y
variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

o [l etiguetado, la presentacion 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.

Control del etiquetado especifico

Como etiquetado especifico se considera lo descrito en el articulo 5.5 del RD 1487/2009, es
decir: sin perjuicio de lo descrito en Reglamento (UE) n® 1169/2011, en el etiquetado figurardn
obligatoriamente:

a) la denominacién de las categorfas 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;
c) la advertencia de no superar la dosis diaria expresamente recomendada;

d) la afirmacién 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 nifios
mas pequefios.

Y mds concretamente, lo descrito en el articulo 6 del RD 1487/2009:

e las cantidades de nutrientes o de sustancias con un efecto nutricional o fisiolégico
contenida en el producto se declarard en la etiqueta de forma numérica.

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

e La informacién sobre vitaminas y minerales se expresard asimismo en porcentaje de los
valores de referencia mencionados, en su caso, en el Anexo Xlll del Reglamento (UE)
1169/2001. El porcentaje de los valores de referencia para vitaminas y minerales podra
asimismo figurar de forma gréfica.

Ver Anexo ll: guia para la revision del etiquetado de complementos alimenticios
Control de las declaraciones nutricionales o saludables

Los principios generales de las declaraciones nutricionales y propiedades saludables (art. 3
Reglamento 1924/2006) son que su utilizacién nunca podra:

- Ser falsa, ambigua o engafiosa, y por tanto no podra 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
pictéricas, graficas o simbdlicas.

Por otra parte, el Reglamento contempla ciertas restricciones, por lo que hay una serie de
declaraciones prohibidas que nunca podran autorizarse y ciertos alimentos que no podran hacer
declaraciones. En general, para ninguna categoria de alimento se autorizard ninguna declaracién
saludable que se refiera a:
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- Que la salud puede verse afectada si no se consume el alimento en cuestion.
- Al ritmo o magnitud de la pérdida de peso.

- A recomendaciones de médicos individuales u otros profesionales de la salud y otras
asociaciones no mencionadas en el Reglamento.

Por tanto, en el caso que aparezcan en la etiqueta declaraciones nutricionales o declaraciones
saludables, habrd que comprobar que estdn autorizadas por el 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, para ser utilizadas en el etiquetado,
presentacién y publicidad de los productos alimenticios comercializados en la Unién Europea.

Segln se establece en el articulo 20 del Reglamento 1924/2006, la Comisién ha establecido un
Registro Comunitario de declaraciones autorizadas, debiendo ademas ajustarse a las
disposiciones del Reglamento en la forma de expresarse y presentarse. De lo contrario se
consideraran publicidad engafiosa.

Este Registro comunitario de caracter publico, http://ec.europa.eu/nuhclaims/, es un buen

instrumento para el control oficial y una buena fuente de informacién para el OE, pues asi
puede saber qué declaraciones puede utilizar. Este registro ofrece informacién sobre:

1. Declaraciones nutricionales y condiciones de uso

2. Declaraciones de propiedades saludables autorizadas, en virtud del art. 13 (1), 13 (5),
14 (1) (a), y 14 (1) (b) condiciones y restricciones de uso.

3. Declaraciones de propiedades saludables rechazadas y motivos del rechazo.

El listado comunitario de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables autorizadas y
denegadas también se puede consultar en:

o http.//www.efsa.europa.eu,/en,/ topics,/topic/nutrition.htm

e Reglamento (UE) N° 432/2012, de 16 de mayo, de autorizacién de la lista de
declaraciones saludables bajo el art.13).

o http.//www. 1./11SSS], AECOSAN, men. ridad_alimentar. /

on_riesgos/Tabla_declaraciones NUTRICIONALES autorizadas.pdf

La posibilidad de una flexibilidad en la redaccién de las declaraciones de propiedades
saludables autorizadas, viene recogida tanto en el Reglamento (CE) n® 432/2012, como en la
pagina Web de entrada al Registro de declaraciones de la Comisién, bajo la condicién de que
el texto modificado, tenga el mismo significado para los consumidores que la redaccién
aprobada. En el siguiente enlace se puede consultar un documento para aplicar mejor el
concepto de flexibilidad.

http: . . .gob.
0s/PRINCIPIOS_GENERALES_FLEXIBILIDAD.pdf

También se tendrd en cuenta la Decisién de ejecuciéon de la Comisién de 24 de enero de 2013
por la que se adoptan directrices para la aplicacién de las condiciones especificas relativas a
las declaraciones de propiedades saludables establecidas en el art. 10 del Reglamento (CE) n°
1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo.

En el ambito de los CA se dan con asiduidad declaraciones que pueden ayudar a deducir la
posible presencia de sustancias no declaradas en el etiquetado. Se adjunta en Anexo Il una
lista no exhaustiva de declaraciones que pueden hacer sospechar la presencia de determinadas
sustancias.
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5.4. Control de Composicién de Complementos de Alimenticios

Para realizar el control oficial de la composicion de Complementos Alimenticios se llevard a
cabo la evaluacién siguiente:

Para los INGREDIENTES ARMONIZADOS:
A. Vitaminas y minerales

En lo que respecta a vitaminas y minerales, sélo podran utilizarse en la fabricacién de los
complementos alimenticios las vitaminas y minerales recogidas en el anexo | y en las formas
enumeradas en el anexo Il del Reglamento (CE) 1170/2009 de la Comisién, 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) n® 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden afiadirse a los alimentos,
incluidos los complementos alimenticios.

Los niveles méaximos tolerables, o niveles de seguridad (las llamadas UL & upper level) para
vitaminas y minerales se han obtenido por evaluacién cientifica por el Comité Cientifico de la
Alimentacion (SCF) y posteriormente por EFSA. Para 16 de ellos, se pudieron obtener los niveles
méaximos, pero para el resto, porque es muy baja la toxicidad incluso a alta dosis, no se ha
podido establecer un nivel de consumo maximo tolerable.

En Anexo IV se pueden ver tablas resumen donde se recogen tanto las vitaminas y minerales
que pueden declararse en Complementos Alimenticios de acuerdo con lo establecido en la
Directiva 2002/46/CE, como los niveles maximos tolerables establecidos para estos nutrientes
por SCF y EFSA para ingesta diaria en adultos.

B. Aditivos aromas alimentarios: figuran en las listas positivas vigentes para estos productos.

En Anexo V se puede ver una lista positiva de aditivos y aromas para su uso en la elaboracién
de complementos alimenticios.

C. Ingredientes que cuentan con normativa especifica de nuevos alimentos

De acuerdo al Reglamento (CE) n® 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios, se ha autorizado una serie de sustancias diferentes como ingredientes de
complementos alimenticios. De esta manera se han autorizado diferentes ingredientes para
empleo en distintos alimentos y en algunos casos también para uso en complementos
alimenticios.

Una recopilacién de las Decisiones de Autorizacién de Comercializacién de Nuevos Alimentos y
Nuevos Ingredientes Alimentarios se puede consultar en:

http.// www. N./MSSS, AECOSAN, men ridad_alimentari. jon_ri
o0s/TABLA_AUTORIZACION NUEVOS ALIMENTOS. pdf

Por otra parte en el Catdlogo de Nuevos Alimentos de la Comision Furopea se puede hacer una
blsqueda de una determinada sustancia. Este catalogo se puede visitar en:

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

Para ingredientes que tienen la consideracién de nuevo alimento/nuevo ingrediente NO
autorizado por el Reglamento aparece la siguiente simbologia B, a, que significa que
Requieren la autorizacion bajo el Reglamento de nuevos alimentos.

En Anexo VI se puede ver una tabla donde se recogen los nuevos ingredientes autorizados para
su uso en Complementos Alimenticios, donde se recoge, ademas del nuevo ingrediente
autorizado, la dosis maxima diaria permitida, la decisién de autorizacién y las empresas
destinatarias de la autorizacién, que son las Gnicas que pueden comercializar ese ingrediente.
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D. Otras sustancias incluidas en el Reglamento (CE) n°® 1925/2006

De acuerdo con el articulo 8 del Reglamento (CE) n® 1925/2006, “/a Comision, a iniciativa
propia o basdndose en la informacion facilitada por los Estados miembros, podrd adoptar
restricciones a la adicion de determinadas sustancias.. “. Para ello, tras un informe cientifico
concluyente, las puede incluir en el Anexo I, de sustancias cuyo uso en los alimentos estd
prohibido, restringido o sujeto a control comunitario, en alguna de las tres partes del anexo:

= Parte A: Sustancias prohibidas
= Parte B: Sustancias sujetas a restriccién
= Parte C: Sustancias sujetas a control comunitario

En la pagina Web de AECOSAN se puede obtener mas informacién sobre la aplicacién de este
Reglamento.

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/detalle/adicion_vitaminas.s
html

Para los INGREDIENTES NO ARMONIZADOS:

Si el complemento alimenticio contiene ingredientes no armonizados, sélo se podra comercializar
en Espafia si acredita comercializaciéon previa en la Unién Europea. Para ello, el responsable del
CA deberd aportar informacién acreditativa de dicha comercializaciéon (ver punto 4) cuya
adecuaciéon sera valorada por el control oficial.

En caso de que no se haya aportado documentacién acreditativa, el control oficial la considere
insuficiente u objeto de sospecha, se le concedera un plazo para su entrega.

En caso que la etiqueta se presente traducida, se revisard la correspondencia entre lo que
aparece en la etiqueta original y la que va a presentar el producto en su comercializaciéon en
nuestro pals.

Ademaés, se podra comprobar la seguridad de los ingredientes no armonizados de la siguiente
forma:

A. Ingredientes incluidos en la lista QPS (Qualified presumption of safety) de agentes
biolégicos afiadidos intencionalmente a los alimentos

Existe una lista de agentes biolégicos empleados en productos alimentarios para los cuales
EFSA tras sus estudios de riesgo ha otorgado la categoria de “Presuncién de seguridad” y se
puede consultar en Anexo VI. Agentes biolégicos: bacterias, hongos, levaduras y en el siguiente
enlace:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3449.htm

B. Nuevos alimentos

En relacién con los nuevos alimentos, se podrian usar como ingredientes en CA:

> Aquellos que aparecen en el Catdlogo de Nuevos alimentos de la Comisién Europea, que
recoge las interpretaciones a nivel comunitario realizadas a nivel del grupo de expertos de
nuevos alimentos de la Unién Europea. Es importante recordar que el Catdlogo no es una
lista exhaustiva.
http.//ec.europa.eu,/food,/food,/ biotechnology,/novelfood, nfnetweb/index.cfm
con las siguientes marcas:

o && Este producto estd en el mercado como alimento o ingrediente alimentario y es
consumido de forma habitual desde antes de 15 de mayo de 1997.
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oE Este producto es utilizado solamente como o en complementos alimenticios antes
de 15 de mayo de 1997.

» Los recogidos en otras fuentes de informacién publica del anexo VIl de esta guia, para
establecer el historial de consumo de una planta, sustancia, etc., como ingrediente de
complementos alimenticios.

»  Por Ultimo, se puede obtener informacién (til sobre la seguridad de distintas plantas en el
Compendio de EFSA, que consiste un compendio de plantas para las que se ha informado
que contienen de manera natural sustancias que pueden ser motivo de preocupacién para
la salud humana cuando se wusan en alimentos y en complementos alimenticios
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2663.pdf
(una explicacién mas detallada de este compendio se puede encontrar en el Anexo VIl de
esta guia).

C. Ingredientes que presentan accién farmacolégica

Existen principios activos que, bien por su simple presencia o por la dosis en que se
encuentran, deberian autorizarse de acuerdo con la legislacién que regula los medicamentos de
uso humano con las necesarias garantias de calidad, seguridad y eficacia. La Administracién
competente para dictaminar estos principios activos y estas dosis es la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS). Si la AEMPS confirma que el producto, en la dosis
recomendada, puede tener accién farmacolégica que deberia autorizarse como medicamento,
como ésta prevalece sobre la de alimento, el producto deberia comercializarse fuera del dambito
alimentario.

Para comprobar si un complemento tiene estos principios activos, habia que consultar el centro
de informacién online de Medicamentos de la AEMPS-CIMA:

En Anexo VI se recoge una recopilacién de criterios y dictdmenes ya realizados por AEMPS
sobre algunas sustancias como la melatonina, acetil-cisteina, etc, que adn teniendo
consideraciéon de ingrediente alimentario en algin Estado miembro de la Unién Europea, en
Espafia hay medicamentos autorizados que contienen esa sustancia a dosis iguales o inferiores
a la existente en el complemento alimenticio notificado.

Si existen dudas sobre la condicién de un producto que deberia ser comercializado como
medicamento y no como-complemento alimenticio, la AECOSAN consultara a la AEMPS caso por
caso.
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DICTAMEN TRAS EL CONTROL OFICIAL

Para emitir un dictamen sobre el control oficial realizado, y en consecuencia las medidas a
adoptar en su caso, hay que tener en cuenta tanto la conformidad como la seguridad del
complemento alimenticio. En el marco de esta guia contemplamos estos conceptos como sigue:

CONFORMIDAD

A la hora de dictaminar sobre la conformidad se pueden dar tres casos: conforme, no conforme
y sospechoso de no conformidad.

1. Conforme. Un complemento alimenticio sera conforme si:

Estd correctamente notificado en Espafia

En caso de contener ingredientes con efecto nutricional o fisiolégico distintos de
vitaminas y minerales, se encuentra debidamente acreditada su comercializacién en otro
Estado miembro;

La etiqueta notificada coincide con la etiqueta existente en el complemento alimenticio
puesto en el mercado;

V. No se encuentra en la red de alerta SCIRI, ni como informacién publicada en la web de
la AEMPS como medicamento/producto ilegal.

V. El etiqguetado general y especifico y las declaraciones se ajustan al Reglamento n°
1169/2011, sobre informacién al consumidor, a los articulos 12 y 18 del Real Decreto
1334/1999, norma general de etiquetado, presentacién y publicidad de los productos
alimenticios y a los articulos 5 y 6 del Real Decreto n° 1487/2009, sobre
complementos alimenticios.

VI. Las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables se ajustan a lo establecido
en los Reglamentos n® 1924/2006 y 432/2012, sobre declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables.

VII. Las vitaminas y minerales que se declaran son los autorizados y en las formas
enumeradas en los anexos de la Directiva 2002/46/CE consolidada.

VIIL. Los aromas y aditivos alimentarios declarados se encuentran en las listas positivas
vigentes para estos productos, y las cantidades no han sobrepasado de las permitidas

IX. Se declaran sustancias amparadas por el Reglamento (CE) n® 258/97/CE, sobre Nuevos
Alimentos (ver Anexo VI), en un uso, concentracién y denominacién autorizadas y
empresa autorizada

X. Los ingredientes sefialados en la etiqueta coinciden con los ingredientes realmente
existentes (comprobable tras toma de muestras y andlisis o mediante las fichas técnicas
de los productos, en caso de control en fabricante).

2. No _conforme. Un complemento alimenticio serd no conforme si:

No cumple alguno de los requisitos anteriores

3. h n nformidad. Habrd sospecha de no conformidad, y serd necesaria mayor

informacion, si:

Por las declaraciones contenidas en el etiquetado, puede haber sospecha de alguna
sustancia no declarada en el etiquetado (ver Anexo ll).

11
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SEGURIDAD. El dictamen sobre la seguridad puede resultar mas complejo en determinadas
ocasiones, por lo que habrd que considerar también tres posibles dictdmenes: seguro, no seguro
y sospechoso de no seguro.

A. Seguro. Un complemento alimenticio serd considerado seguro si:

No se encuentra en la red de alerta SCIRI/RASFF ni en la base de datos de la AEMPS
como medicamento ilegal.

Sélo contiene ingredientes autorizados, es decir:

o Vitaminas y minerales autorizados y en las formas enumeradas en los anexos
de la Directiva 2002/46/CE consolidada.

o Aditivos y aromas alimentarios autorizados

o Nuevos alimentos autorizados

las vitaminas y minerales declaradas se encuentran dentro de los niveles maximos
establecidos por EFSA para adultos

contiene ingredientes que, sin estar expresa y legalmente autorizados, existe informacién
cientifica suficiente que permite deducir que el complemento alimenticio no entrafia
riesgos para la salud de las personas que los consumen. En particular, se podran
considerar seguros aquellos ingredientes:

o incluidos en la lista QPS (Qualified presumption of safety) de agentes bioldgicos
afiadidos intencionalmente a los alimentos;

o Que estan incluidas en alguna de las listas del anexo VI de esta guia “Lista de
sustancias aptas para los complementos alimenticios de otros EEmm” ya que el
producto se considera seguro en otros EEmm;

0 que aparecen en el catdlogo de Nuevos Alimentos de la Comisién Europea con
la marca & Este producto estd en el mercado como alimento o ingrediente
alimentario y es consumido de forma habitual desde antes de 15 de mayo de
1997;

0 que aparecen en el catdlogo con la marca @ Este producto es utilizado
solamente como o en complementos alimenticios antes de 15 de mayo de
1997;

o que el ingrediente esté incluido en la base de datos del Centro de Informacién
online de Medicamentos de la AEMPS-CIMA y se dispone de una respuesta de
la AEMPS, mediante la cual se puede concluir que, en las condiciones de uso
se puede comercializar como ingrediente de un complemento alimenticio. (Ver
Anexo VIII. Situaciéon del uso de determinadas sustancias en complementos
alimenticios por las que se ha consultado a la AEMPS)

Se declaran sustancias que aparecen en el Anexo B del Compendio de EFSA: plantas
gue aparecen en una lista negativa o estdan sujetas a restriccion de uso en algin EM
de la UE pero para las cuales el Comité Cientifico de Alimentacion de EFSA, a través
del andlisis de los datos encontrados, no ha podido identificar sustancias de
preocupacion, u otros datos para la inclusion en el Compendio. Una revision sistematica
de la bibliografia deberd llevarse a cabo para estas especies. En adelante, en este
documento se harad referencia a este anexo como “Anexo B: FFSA no encuentra motivo
para la restriccion de uso’.

B. No seguro. Un complemento alimenticio podrd ser considerado no seguro si existe

informacién que permita deducir que el complemento alimenticio entrafia riesgos para la
salud de las personas que los consumen. En particular, podra ser considerado no seguro si:

12
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Supera la concentracién permitida en aditivos, nuevos ingredientes autorizados, o no
cumple alguna legislacién (alérgenos...)

Si la sustancia o el ingrediente, tras un informe cientifico concluyente estd incluido en
el Anexo Il de Sustancias cuyo uso en los alimentos estd prohibido, restringido o sujeto
a control comunitario del Reglamento (CE) n°® 1925/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 20 de diciembre de 2006 sobre la adicién de vitaminas, minerales y otras
sustancias determinadas a los alimentos:

= Parte A: Sustancias prohibidas
= Parte B: Sustancias sujetas a restriccién
= Parte C: Sustancias sujetas a control comunitario

Se encuentra como informacién publicada en la web de la AEMPS como
medicamento/producto ilegal.

C. Sospechoso de no seguro. Habrd sospecha de no seguridad, por lo que se precisa mas

VI.

VIL.

informacion (estatus transitorio) en los siguientes casos:

Las vitaminas y minerales declaradas se encuentran por encima de los niveles maximos
establecidos por EFSA

Se declaran sustancias que estan en el catdlogo de Nuevos Alimentos de la Comisién
Europea con las marcas Bo &

Se declaran sustancias que aparecen en el “Anexo de plantas prohibidas o restringidas”
del compendio de EFSA

El ingrediente esta incluido en la base de datos del Centro de Informacién online de
Medicamentos de la AEMPS-CIMA. Por su propia naturaleza y/o por su concentracién
existen dudas de si puede comercializarse como ingrediente de un complemento
alimenticio o ha de solicitar autorizacién como medicamento.

Se declaran sustancias que aparecen en el “Anexo A: plantas que aparecen en una lista
negativa o estdn sujetas a restriccion en algin EM de la UE pero para las que no se
ha encontrado suficiente informacion sobre las posibles sustancias de preocupacion o
efectos adversos; o, para las cuales, la informacion actual no puede ser verificada” En
adelante, en este documento se hard referencia a este anexo como “Anexo A:
Informacion insuficiente”.

El ingrediente no armonizado se encuentra recogido en una lista positiva elaborada por
un Estado Miembro pero tiene restricciones en otro EEMM.

El ingrediente no armonizado no se encuentra en ninguna lista ni base documental de
las anteriormente citadas.

Una vez verificado el cumplimiento de todos los parametros y obtenido el dictamen final
(conformidad y seguridad), del producto se iniciardn las acciones (ver punto 7) que
correspondan, de acuerdo con los procedimientos de control definidos en cada comunidad
auténoma.
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7. MEDIDAS A ADOPTAR

En funcién del dictamen emitido sobre la conformidad y seguridad del complemento alimenticio,
las autoridades competentes podran 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.

Las medidas a adoptar seran, légicamente, diferentes seglin sea el dictamen emitido, y variaran
en funciéon de la gravedad de la situacién y el establecimiento donde se haya realizado el
control oficial. Podran ser de tres tipos:

e medidas administrativas, para la correccion de incumplimientos y, si procede, de
caracter sancionador;

e medidas de policia sanitaria, incluyendo la notificacion a través de la red de alerta y la
retirada del mercado de los productos afectados;

e peticién de mayor informacién ante sospecha de no conformidad o falta de seguridad o
muestreo de productos sospechosos, pudiendo aplicarse el principio de cautela.

Con carécter general, ante no conformidades que no afecten a la seguridad de los productos
las actuaciones a seguir serdan de correccién de incumplimientos y, en su caso, de cardacter
sancionador.

Si existe certidumbre de falta de seguridad del producto se podran iniciar medidas de policia
sanitaria.

Si existe sospecha de no seguridad, se solicitard mas informacién a quien corresponda,
pudiendo aplicarse el principio de cautela conforme al Reglamento (CE) 178/2002, segln el
cual: s/ tras haber evaluado la informacion disponible, se observa la posibilidad de que haya
efectos nocivos para la salud, podrdn adoptarse medidas provisionales de gestion del riesgo
para asegurar el nivel elevado de proteccion de la salud, en espera de disponer de informacion
cientifica adicional que permita una determinacion del riesgo mds exhaustiva.

A efectos aclaratorios, en la siguiente tabla se contemplan de forma no exhaustiva las medidas
a adoptar en funcién de los diferentes dictdmenes emitidos.

. . Peticién de mayor
CONFORMIDAD SEGURIDAD Medidas Medidas de informacién o
administrativas | policia Sanitaria
muestreo

A. Seguro - -
1.CONFORME B. No seguro * ~ _

C. Sospecha de no ) N

seguridad

A. Seguro - -
2NO | -
CONFORME B. No seguro \

C. Sospecha de no ) N

seguridad

A. Seguro - v
3.SOSPECHA
DE NO | B. No seguro - \ N
CONFORMIDAD C. Sospecha de no ) N

seguridad

* En caso de importacion, expedicion DCE

De forma mas concreta, las medidas a adoptar para cada una de las situaciones se indican en
los puntos 7.1 y 7.2:

14



Guia para el control oficial del etiquetado y composicién de complementos alimenticios

7.1. EN MERCADO INTERIOR

CONFORMIDAD:
1. Medidas en caso de dictamen CONFORME

No se realiza ninguna medida de caracter administrativo.

Se continuard con el control oficial por si pudiera haber sospecha o certeza de falta de
seguridad del complemento alimenticio.

2. Medidas en caso de dictamen NO CONFORME

a. Si

>
>

b. Si

se detecta en notificante

Identificar la Razén Social del OE, que coincida con los datos que figuran en etiqueta.
Requerimiento al OE para la subsanacién del incumplimiento, que dependera del tipo de
no conformidad. Por ejemplo:

0 Acreditacién de comercializacion en otro Estado miembro

0 Reetiquetado de los productos. Si no hay riesgo para la salud (producto seguro),
podra seguir comercializando el producto con esa etiqueta. En caso de producto no
seguro se adoptaran las medidas del punto B.

0 Notificacién del producto con la etiqueta adaptada a la normativa

Posibilidad de incoacién de expediente sancionador, especialmente si el operador no
subsana las deficiencias

se detecta en no_notificante

Identificar la Razén Social del operador econdémico, que coincida con los datos que

figuran en etiqueta

Si el notificante estd ubicado en la misma CCAA donde se estd realizando el control, se

aplican las medidas del punto 2.a.

Si el notificante estda ubicado en otra CCAA donde se esta realizando el control:

o Se tratard de resolver el problema a través de los propios operadores

o En caso de no conformidad de caracter grave y ante la imposibilidad de
subsanaciéon por los propios operadores, se podrd comunicar a la autoridad
competente de la comunidad auténoma donde esté ubicada la razén social para
que lleve a cabo las actuaciones del punto 2.a.

En cualquier caso, y como principio para todas las actuaciones, se aplicard la
proporcionalidad y se tratard de no abusar de la notificacion a otras CCAA, a fin de
evitar sobrecargas de trabajo para las autoridades competentes.

3. Medidas en caso de dictamen de SOSPECHA DE NO CONFORMIDAD

Tanto si se detecta en notificante como en no notificante, se realizara una propuesta de toma
de muestras y andlisis.

SEGURIDAD:
A.- Medidas en caso de dictamen SEGURO

No es

necesaria ninguna medida

B.- Medidas en caso de dictamen NO SEGURO
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En lo que se refiere a la seguridad, y a pesar del principio de reconocimiento mutuo, podra
restringirse la comercializacién del complemento alimenticio por motivos de salud humana
conforme al procedimiento establecido en el Reglamento (CE) n® 764/2008 y en los articulos 11
y 12 de la Directiva 2002/46/CE y el articulo 11 del Real Decreto 1487,/2009.

Las medidas a tomar seran:
> Comunicacién de las incidencias detectadas por la comunidad auténoma a AECOSAN.

» Comunicacién mediante el procedimiento del Reglamento 764/2008 a través de la
AECOSAN

» Comunicacién mediante SCIRI en formato de alerta o informaciéon en funcién del riesgo
detectado.

> Inmovilizaciéon cautelar de los productos, con vistas a una posible retirada definitiva del
canal de comercializacién

C.- Medidas en caso de dictamen SOSPECHA DE NO SEGURIDAD

Las medidas se adoptaran caso por caso. No obstante, conforme al Princijpio de cautela
Reglamento (CE) 178/2002, se podran adoptar medidas provisionales como es la inmovilizacién
cautelar del producto. A partir de ahi se pueden dar diferentes casos:

C.1. Las vitaminas y minerales declaradas se encuentran por encima de los niveles maximos
establecidos por EFSA

» Comunicar al operador que supera la dosis
» Comunicar en la red de alerta como “informacién para seguimiento”

C.2. Se declaran sustancias que estan en el catdlogo de Nuevos Alimentos de la Comisién

Europea con las marcas o &

> Solicitar al operador que presente el historial de consumo con un plazo de tiempo
determinado, superado el cual habrd estas posibilidades:

o Con la documentacién aportada por el operador acerca del historial de
consumo, la autoridad competente dispone de suficiente informacién como para
considerarlo un complemento SEGURO, actuandose conforme al punto A.

o Con la documentacién aportada por el operador acerca del historial de
consumo, la autoridad competente no dispone de suficiente informacién, por lo
que consultarda a la AECOSAN remitiéndole la documentaciéon aportada. De
acuerdo a la respuesta de AECOSAN se podrd determinar si es SEGURO o NO
SEGURO y actuard conforme al punto A o al punto B respectivamente.

o La autoridad competente no dispone de suficiente informaciéon acerca del
historial de consumo, bien porque el operador no responde o no lo acredita
suficientemente: se considerard un complemento NO SEGURO, actuadndose
conforme al punto B.

C.3. Se declaran sustancias que aparecen en el “Anexo de plantas prohibidas o restringidas” del
compendio de EFSA

» Comunicar al operador este hecho, a fin de que se pueda proceder a su subsanacion
» Comunicar en la red de alerta como “informacién para seguimiento”

C.4. El ingrediente esta incluido en la base de datos del Centro de Informaciéon online de
Medicamentos de la AEMPS-CIMA. Por su propia naturaleza y/o por su dosis existen dudas de si
puede comercializarse como ingrediente de un complemento alimenticio o ha de solicitar
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autorizacién como medicamento. Se informarda de la situacién a la AECOSAN, que se pondra
en contacto con la AEMPS y le transmitird la consulta, a fin de que dictamine si el ingrediente
s6lo puede comercializarse como medicamento

o Si la AEMPS confirma que el ingrediente NO tiene que comercializarse como
medicamento, pasarda a ser considerado un producto SEGURO, y se tendran
por finalizadas las actuaciones, pero se le revisarda de forma exhaustiva la
acreditacién de comercializaciéon en otro Estado miembro

Si la AEMPS confirma que el ingrediente tiene que comercializarse como medicamento, pasara a
ser considerado un complemento NO SEGURO, y se actuara conforme al apartado B.

C.5. Se declaran sustancias que aparecen en el “Anexo A: Informacion insuficiente™

> Solicitar al operador pruebas que acrediten la seguridad del producto con un plazo de
tiempo determinado, superado el cual se considerara SEGURO o NO SEGURO,
actuandose conforme al punto A o B

» Se le revisard de forma exhaustiva la acreditacion de comercializacién en otro Estado
miembro.

> Comunicacion desde la AECOSAN a la Comisién Europea, a efectos de informar a las
CCAA en caso de que hubiera algln criterio especifico adicional que facilite el dictamen

C.6. El ingrediente no armonizado se encuentra recogido en una lista positiva elaborada por un
Estado Miembro pero tiene restricciones en otro EEMM

» Se le revisard de forma exhaustiva la acreditacion de comercializacién en otro Estado
miembro a fin de evaluar la conformidad.

» Comunicaciéon desde la AECOSAN a la Comisién Europea, a efectos de informar a las
CCAA en caso de que hubiera algln criterio especifico adicional que facilite el dictamen

C.7. El ingrediente no armonizado no se encuentra en ninguna lista ni base documental de las
anteriormente citadas.

> Se le revisard de forma exhaustiva la acreditacion de comercializacién en otro Estado
miembro.

» Comunicacion desde la AECOSAN a la Comisién Europea, a efectos de informar a las
CCAA en caso de que hubiera algln criterio especifico adicional que facilite el dictamen

7.2. EN RECINTO ADUANERO HABILITADO (RAH)

Una vez efectuados los controles sanitarios en el RAH de los CA originarios o procedentes de
terceros paises, se podran adoptar las siguientes medidas en base a la conformidad o
seguridad de la partida. En todo caso, a efectos explicativos puede consultarse también el
esquema contemplado en el anexo X.

1. Medidas en caso de dictamen CONFORME y SEGURO

El personal inspector del RAH autorizard el despacho a libre practica del CA mediante la
cumplimentacién de la parte Il del DCE.

2. Medidas en caso de dictamen NO CONFORME y/o NO SEGURO

Cuando los operadores no puedan subsanar las irregularidades advertidas al efectuar el
personal inspector del RAH los controles sanitarios, el CA tendrd la consideracién de no
conforme o no seguro y se procedera a efectuar su rechazo mediante la cumplimentacién de la
parte Il del DCE.

Una vez formalizado el rechazo de la partida, el personal inspector comunicara:
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a) Al interesado en la carga el rechazo de la partida, conteniendo dicha notificacién al
menos la siguiente informacién:
o los datos identificativos de la partida,
o el motivo exacto por el que se rechaza la mercancia, y
o la base legal en que se fundamenta el rechazo.
b) Al Administrador de la Aduana el rechazo y el destino final de la mercancia.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 19 del Reglamento (CE) n® 882/2004, el personal
inspector inmovilizard las partidas rechazadas y, dependiendo de la irregularidad o deficiencia
detectada y tras oir al interesado en la carga, podrd autorizar su:
a) Reexpedicién fuera de la Unién Europea y de las Ciudades Auténomas de Ceuta y
Melilla, dentro del plazo de 60 dias desde que se le notificd el rechazo:
e Al tercer pais de origen del CA, o
e Un tercer pais diferentel.
b) Destruccién.

En base al motivo del rechazo (por ejemplo, cuando se encuentra como informacién publicada
en la web de la AEMPS como medicamento/producto ilegal o se detecta algin ingrediente
prohibido), podré efectuarse una notificacion RASFF. Ademds, en base al riesgo la Subdireccion
General de Sanidad Exterior podrd adoptar medidas de intensificacién de los controles en
frontera.

Finalmente, en base al incumplimiento advertido a la hora de efectuar los controles sanitarios
en frontera, podra iniciarse la incoacién de un expediente sancionador.

Todo ello sin perjuicio de que se efectien las comunicaciones que resulten oportunas llevar a
cabo, en funcion del motivo del rechazo, a la AECOSAN, la AEMPS o a las autoridades
competentes de las CCAA.

3. Medidas en caso de dictamen de SOSPECHA DE NO CONFORMIDAD

Cuando se sospeche que el CA puede contener alguna sustancia no declarada en el etiquetado,
se efectuard una toma de muestras y andlisis, de acuerdo con lo previsto en el articulo 18 del
Reglamento (CE) n° 882/2004.

En base a los resultados de los andlisis, el personal inspector del RAH actuard siguiendo el
procedimiento descrito en los puntos 1 o 2 de este apartado.

4. Medidas en caso de dictamen SOSPECHA DE NO SEGURIDAD

Conforme al Prncipio de cautela del Reglamento (CE) n® 178/2002, se procedera a la
inmovilizacién del CA en frontera. A partir de ahi se pueden dar diferentes casos, siempre que
el CA haya sido objeto de notificacién en Espafia o en otro Estado Miembro:

4.1. Las vitaminas y minerales declaradas se encuentran por encima de los niveles maximos
establecidos por EFSA, se efectuarad el rechazo de la partida actudndose conforme al punto 2.

4.2. Cuando se declaren sustancias que estdn en el catdlogo de Nuevos Alimentos de la

Comisiéon Europea con las marcas o W, se considerara un complemento NO SEGURO en
caso de que no tenga el estatus de reconocimiento mutuo, actudndose conforme al punto 2.

43. C4. El ingrediente estd incluido en la base de datos del Centro de Informacién online de
Medicamentos de la AEMPS-CIMA. Por su propia naturaleza y/o por su concentracién existen
dudas de si puede comercializarse como ingrediente de un complemento alimenticio o ha de
solicitar autorizacién como medicamento. Se informard de la situacion a la AEMPS, a fin de
que dictamine si el ingrediente sélo puede comercializarse como medicamento

1 . . . . , .
En este caso es preceptiva una copia del escrito de las autoridades competentes del tercer pais de destino
confirmando que conocen los motivos del rechazo y que estan dispuestas a recibir la partida.

18



Guia para el control oficial del etiquetado y composicién de complementos alimenticios

> Si la AEMPS confirma que el ingrediente NO tiene que comercializarse como
medicamento, pasard a ser considerado un producto SEGURO, y se autorizard el
despacho a libre practica de la partida

> Si la AEMPS confirma que el ingrediente tiene que comercializarse como medicamento,
se efectuara el rechazo de la partida actudndose conforme al punto 2.

4.4, Se declaran sustancias que aparecen en el “Anexo A: Informacion insuficiente’, nicamente
se autorizard el despacho a libre practica si el CA se ha notificado en el EM donde el
ingrediente en cuestién no estd sujeto a restricciones y, ademas, el importador se compromete
a comercializar el CA Gnicamente en ese EM.

4.5. El ingrediente no armonizado se encuentra recogido en una lista positiva elaborada por un
Estado Miembro, pero tiene restricciones en otro EEMM, por ejemplo Espafa:

e No se autorizard la importacién si pretende comercializarse en Espafia.

e Se autorizard el despacho a libre practica, siempre y cuando el CA se haya notificado
en el EM donde el ingrediente en cuestién no estd sujeto a restricciones y el
importador se compromete a comercializar el CA Unicamente en ese EM.

46. Si el ingrediente no armonizado no se encuentra en ninguna lista ni base documental de

las anteriormente citadas, se efectuard el rechazo de la partida actudndose conforme al punto
2.
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Anexo |. Resumen situacién exigencias de los diferentes EEMM en materia de notificacion de complementos

Complementos alimenticios - Directiva 2002/46/CE. Art. 10*
(actualizado 26 de febrero de 2016)

alimenticios

Estado Miembro Notificacién obligatoria
Alemania Si
Austria No
Bélgica Si
Bulgaria Si
Chipre Si
Croacia Si
Dinamarca Si
Eslovaquia Si
Eslovenia Si
Espafa Si
Estonia Si
Finlandia Si
Francia Si
Grecia Si
Hungria Si
Irlanda Si
ltalia Si
Letonia Si
Lituania Si
Luxemburgo Si
Malta Si
Paises Bajos No
Polonia Si
Portugal Si
Reino Unido No
Rep. Checa Si
Rumania Si
Suecia No

X

- Con objeto de facilitar una supervision eficaz de los complementos alimenticios, los Estados

miembros podrén exigir que el fabricante o el responsable de la comercializacion en su territorio
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Anexo |. Resumen situacién exigencias de los diferentes EEMM en materia de notificacién de complementos
alimenticios

notifique dicha comercializacién a las autoridades competentes, envidndoles un ejemplar de la etiqueta
utilizada en el producto.
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alimenticios
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Anexo ll. Guia para la revision del etiquetado de complementos alimenticios

GUION PARA LA REVISION DEL ETIQUETADO DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

(actualizado 26 de febrero de 2016)

1. ETIQUETADO GENERAL

Reglamento (UE) n°® 1169/2011 (art 9)

AT T Tm@ e Ao o

Denominacién del alimento

Lista de ingredientes

Todo ingrediente o sustancia que cause alergias o intolerancias (anexo )

Cantidad de determinados ingredientes

Cantidad neta

Fecha de duracién minima o fecha de caducidad

Condiciones especiales de conservacién y/o de utilizacion

Nombre o razén social y direccién del operador (Responsable)

Pais de origen o lugar de procedencia, en su caso (art. 26)

Modo de empleo, en su caso

Grado alcohdlico (bebidas >1,2% vol. de alcohol)

La Informacién nutricional no se aplica a los complementos alimenticios porque estan
excluidos por el articulo 29.1.a) del R (UE) 1169/2011. Por otro lado, el articulo 7 del
Reglamento 1924/2006, indica que en el caso de los complementos alimenticios la
informacién nutricional se facilitard de conformidad con el articulo 8 de la Directiva
2002/46/CE, que se corresponde con el articulo 6 del Real Decreto 1487,/2009.

Real Decreto 1334/1999 (art 12)

La obligacién de indicar el lote de acuerdo con lo establecido en el RD 1808/1991.

Real Decreto 1334/1999 (art 18)

Informacién minima obligatoria en espafiol

2. ETIQUETADO ESPECIFICO

Real Decreto 1487/2009 (art 5 y 6)

Ademés de las especificaciones del Reglamento UE 1169/2011 llevara:

a.

oo

Denominacién de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto,

o indicacién relativa a la naturaleza de dichos nutrientes.

La dosis de producto recomendada para consumo diario.

Advertencia: ‘no superar la dosis diaria expresamente recomendada).

Afirmacién expresa “Complementos alimenticios NO deben usarse como sustituto de una

dieta equilibrada’”.

‘Mantener fuera del alcance de los nifios”.

Cantidad de nutrientes o sustancias con efecto nutricional o fisiolégico contenida en el

producto.

—  Esta declaracién sera en FORMA NUMERICA.

— La cantidad de vitaminas y minerales se expresard en las unidades del anexo | del
RD 1487,/2009.

— Seran las recomendadas por el fabricante en la etiqueta para el consumo diario.

La informacién sobre los nutrientes (vitaminas y minerales) se expresard ADEMAS en

porcentaje de los valores de referencia (anexo del Reglamento UE 1169/2011). Podra

figurar también en forma gréfica.
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PRESENTACION DEL PRODUCTO Y MENCIONES QUE INDUCEN A SOSPECHA

Anexo lIl. Presentacién del producto y menciones que inducen a sospecha

Se podrd sospechar de un complemento alimenticio en el que aparezca una o varias de las siguientes leyendas, menciones, dibujos, etc

C icié F d
SOSPECHA MR orma .e, Leyendas en el etiquetado Modo de empleo Pagina web
declarada presentacion
CONTENER Epimedium spp. 2, 4, 6 capsulas Leyendas, dibujos, nombre comercial etc., | 7omar I cdpsula 15| ® Mantiene una ereccion duradera. Prolonga el
INHIBIDORES DE £ tat que sugieran que se trata de un producto | minutos antes del placer sexual. Aumenta la energia sexual y la
FOSFODIESTERAS | ~ = Sastatum destinado a potenciar la actividad sexual efercicio fisico. libido. Mejora la calidad del esperma y la
A 5 (familia del - i motilidad.
princ?pio Ia:ctivo £ grandiflorum Por ejemplo: Tomar 1 cdpsula 30 "
de la VIAGRA®) . Formulado  para satisfacer  las minutos an{es de| ™ El uso de XXXX no estd indicado en mujeres
X ) acostarte. (td y tu . )
necesidades especificas del hombre, . . Se debe tomar una cdpsula al menos quince
(Productos : o ) pareja) ) o
vicorizantes a . Contribuye a aportar vitalidad y vigor minutos antes de la actividad sexual con un
bagse de al hombre, Contraindicado en vaso de agua. El tiempo que necesita este
sildenafilo . Indicado  para obtener un mejor | menores de 18 afios complemento para hacer efecto, varia de una
. y rendimiento, persona a otra. Como norma general, oscila
derivados . . . .
. Advertencias: No utilizar si sufre entre media y una hora.
Yohimbina) sintomas de ataque al corazon,

cardiopatia o hipertension.
u Simbolo sexo masculino (flecha)

Productos para
dietas
adelgazantes a
base de
Sibutramina y/o
Fenoftaleina

Complementos destinados a la pérdida o
mantenimiento de peso
Ejemplos:

e Dibujo de una silueta femenina
e Dibujo de una cinta métrica y una
silueta

Productos para
desarrollo
muscular
fisioculturismo a
base de
anabolizantes
(derivados de la
testosterona).

Preparados  energizantes  destinados a
personas que realizan ejercicio fisico.

Declaraciones de salud que puedan hacer
sospechoso al producto.

Ejemplos:

e foto de un hombre muy musculado
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Anexo IV. Vitaminas y minerales autorizados en la fabricacién de CA, valores o ingestas de referencia de
nutrientes (VRN) y niveles maximos establecidos por SCF y EFSA

Directiva 2002/46/CE - Complementos alimenticios

ACIDO FOLICO / FOLATO (200 pg)
a) acido pteroilmonoglutdmico
b) L-metilfolato célcico
c) acido (6S)-5-metiltetrahidrofélico, sal de
glucosamina

ACIDO PANTOTENICO (6 mg)
a) D-pantotenato célcico
b) D-pantotenato sédico
c) dexpantenol
d) pantetina

BIOTINA (50 ug)
a) D-biotina

NIACINA (16 mg)
a) acido nicotinico
b) nicotinamida
¢) hexanicotinato de inositol /
hexaniacinato de inositol

VITAMINA A (800 pg)
a) retinol
b) acetato de retinilo
c) palmitato de retinilo
d) beta-caroteno

VITAMINA B1 (1.1 mg)
a) clorhidrato de tiamina
b) mononitrato de tiamina
¢) cloruro de monofosfato de tiamina
d) cloruro de pirofosfato de tiamina

VITAMINA B2 (1.4 mg)
a) riboflavina
b) riboflavina 5-fosfato sédico

VITAMINA B6 (1.4 mg)
a) clorhidrato de piridoxina
b) piridoxina 5'-fosfato
c) piridoxal 5'-fosfato

VITAMINA B12 (25 pg)
a) cianocobalamina
b) hidroxocobalamina
¢) 5'desoxiadenosilcobalamina
d) metilcobalamina

d ac d 4
(actualizado 26 de febrero de 2016)

VITAMINA C (80 mg)
a) acido L-ascérbico
b) L-ascorbato de sodio
c) L-ascorbato calcico (4)
d) L-ascorbato potasico
e) 6-palmitato de L-ascorbilo
f) L-ascorbato de magnesio
g L-ascorbato de zinc

VITAMINA D (5 pg)
a) colecalciferol
b) ergocalciferol

VITAMINA E (12 mg)
a) D-alfa-tocoferol
b) DL-alfa-tocoferol
c) acetato de D-alfa-tocoferilo
d) acetato de DL-alfa-tocoferilo
e) succinado &cido de D-alfa-tocoferilo
f) tocoferoles mixtos (1)
g) tocotrienol/tocoferol (2)

VITAMINA K (75 pg)
a) filoquinona (fitomenadiona)
b) menaquinona (3)

(1) ALFA-tocoferol < 20 %,
Beta-tocoferol < 10 %,
Gamma-tocoferol 50 % - 70 % y
Delta-tocoferol 10 % - 30 %.

(2) Niveles tipicos de los tocoferoles y tocotrienoles

individuales:

— 115 mg/g alfa-tocoferol (101 mg/g como
minimo)

— 5 mg/g beta-tocoferol K 1 mg/g como
minimo)

— 45 mg/g gamma-tocoferol (25 mg/g como
minimo)

— 12 mg/g delta-tocoferol (3 mg/g como
minimo)

— 67 mg/g alfa-tocotrienol (30 mg/g como
minimo)

— < 1 mg/g beta-tocotrienol K 1 mg/g como
minimo)

— 82 mg/g gamma-tocotrienol (45 mg/g minimo)
— 5 mg/g delta-tocotrienol (K 1 mg/g como
minimo).

(3) La menaquinona se presenta principalmente en
la forma de menaquinona-7 y, en menor
medida, de menaquinona-6.

(4) Puede contener hasta un 2 % de treonato.

En rojo Valores de Referencia de Nutrientes (VRN)/dia
Anexo Xl del Reglamento (UE) 1169/2011
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Anexo IV. Vitaminas y minerales autorizados en la fabricacién de CA, valores o ingestas de referencia de
nutrientes (VRN) y niveles maximos establecidos por SCF y EFSA

Anexo Il. B. Formas quimicas de los MINERALES que pueden utilizarse en su fabricacién

BORO (mg)
Acido bérico
Borato sédico

CALCIO (800 mg)
Acetato de calcio
L-ascorbato calcico
Bisglicinato de calcio
Carbonato de calcio
Cloruro calcico

Citrato malato de calcio
Sales célcicas de &cido citrico
Gluconato calcico
Glicerofosfato de calcio
Lactato de calcio
Piruvato de calcio

Sales célcicas de ac. Ortofosférico

Succinato de calcio
Hidréxido calcico
L-lisinato de calcio
Malato de calcio
Oxido de calcio
L-pidolato de calcio
L-treonato de calcio
Sulfato de calcio

CLORO (800 mg)

COBRE (1 mg)
Carbonato cUprico
Citrato clprico
Gluconato clprico
Sulfato clprico
L-aspartato de cobre
Bisglicinato de cobre
Complejo cobre-lisina
Oxido de cobre (Il)

CROMO (40 pg)

Cloruro de cromo (Ill)
Lactato de Cr (ll) trihidrato
Nitrato de cromo
Picolinato de cromo
Sulfato de cromo (Il
Levadura enriquecida con Cr*
FLUOR (3.5 mg)

Fluoruro de calcio

Fluoruro de potasio
Fluoruro de sodio
Monofluorofosfato de sodio

FOSFORO (700 mg)

HIERRO (14 mg)
Carbonato ferroso
Citrato ferroso

Citrato férrico de amonio
Gluconato ferroso

(actualizado 26 de febrero de 2016)

Difosfato férrico de sodio
Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Difosfato férrico (pirofosfato)
Sacarato férrico

Hierro elemental (carbonilo +
electrolitico+Hidrég reducido)
Bisglicinato ferroso
L-pidolato ferroso

Fosfato ferroso

Fosfato de amonio ferroso
EDTA férrico sédico
Taurinato de hierro (1)

MAGNESIO (375 mg)

Acetato de magnesio
L-ascorbato de magnesio
Bisglicinato de magnesio
Carbonato de magnesio
Cloruro de magnesio

Sales magnésicas d ac. citrico
Gluconato de magnesio
Glicerofosfato de magnesio
Sales magnésicas ac.ortofosférico
Lactato de magnesio
L-lisinato de magnesio
Hidréxido de magnesio

Malato de magnesio

Oxido de magnesio

L-pidolato de magnesio
Citrato de magnesio y potasio
Piruvato de magnesio
Succinato de magnesio
Sulfato de magnesio
Taurinato de magnesio

Acetil taurinato de magnesio

MANGANESO (2 mg)
Ascorbato de manganeso
L-aspartato de manganeso
Bisglicinato de manganeso
Carbonato de manganeso
Cloruro de manganeso
Citrato de manganeso
Gluconato de manganeso
Glicerofosfato de manganeso
Pidolato de manganeso
Sulfato de manganeso

MOLIBDENO (50 pg)

Molibdato de amonio [molibdeno (V)]
Molibdato de potasio [molibdeno (V)]
Molibdato de sodio [molibdeno (V)]

POTASIO (2000 mg)
Sulfato de potasio
Bicarbonato potésico
Cloruro de potasio

Carbonato de potasio
Citrato de potasio
Gluconato de potasio
Glicerofosfato de potasio
Lactato de potasio
Hidréxido de potasio
L-pidolato de potasio
Malato de potasio

Sales potasicas de acido
Ortofosférico

SELENIO (55 pg)
L-seleniometionina

Levaduras enriquecidas con Se
Acido selenioso

Seleniato de sodio

Selenito acido de sodio
Selenito de sodio

SILICIO (mg)

Acido ortosilicico estabilizado con

colina
Diéxido de silicio
Acido silicico (en forma de gel)

SODIO (mg)
Bicarbonato de sodio
Carbonato de sodio
Cloruro de sodio
Citrato de sodio
Gluconato de sodio
Lactato de sodio
Hidréxido de sodio
Sales sédicas de ac.
Ortofosférico

Sulfato de sodio

YODO (150 pg)
Yoduro de sodio
Yodato de sodio
Yoduro de potasio
Yodato de potasio

ZINC (10 mg)
Acetato de zinc
L-ascorbato de zinc
L-aspartato de zinc
Bisglicinato de zinc
Cloruro de zinc
Citrato de zinc
Gluconato de zinc
Lactato de zinc
L-lisinato de zinc
Malato de zinc
Mono-L-metionina-sulfato de Zn
Oxido de zinc
Carbonato de zinc
L-pidolato de zinc
Picolinato de zinc
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Anexo V. Vitaminas y minerales autorizados en la fabricacion de CA, valores o ingestas de referencia de
nutrientes (VRN) y niveles méaximos establecidos por SCF y EFSA

Fumarato ferroso

Sulfato de zinc

NIVELES MAXIMOS DE INGESTA ADMISIBLE (TOLERABLE UPPER INTAKE LEVEL) PARA
VITAMINAS Y MINERALES EVALUADOS POR EFSA (actualizado 26 de febrero de 2016)

Concepto de Tolerable Upper Intake level (UL): nivel mas alto de ingesta de un nutriente a la
que es probable que no se observe ningln efecto adverso para la salud en la mayoria de los
individuos de la poblacién general.

Minerales Nivel méximo / adulto Referencia EFSA
Boro EFSA Journal (2004) 80, 1-22. doi:10.2903
¢ L 10 mg
Ac. Bérico y Boratos
Calcio 2,500 mg EFSA Journal 2012;10(7):2814. doi:10.2903
Cloruro -
Cobre 5 mg SCF/CS/NUT/UPPLEV/57 27 March 2003
Cromo -
Fluoruros 7 mg EFSA Journal (2005) 192, 1-65. doi:10.2903
Fésforo -
Hierro -
Magnesio SCF/CS/NUT/UPPLEV/54 11 October 2001
o 250 mg
Sales disociables
Manganeso -
Molibdeno 06 mg SCF/CS/NUT/UPPLEV/22 28 November
2000
Potasio -
Selenio 300 ug SCF/CS/NUT/UPPLEV/25 28 November2000
Silicio -
Sodio -
Yodo 600 pg SCF/CS/NUT/UPPLEV/26 7 October 2002
Zinc 25 mg SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 19 March 2003
Vitaminas Nivel méximo / adulto Referencia EFSA

Acido félico/Folato

1 mg

SCF/CS/NUT/UPPLEV/18 28 November
2000

Acido pantoténico

Biotina

Niacina

Ac. Nicotinico 10 mg
(No incluye E,ni L)
Nicotinamida_900 mg
(No incluye E,ni L)

SCF/CS/NUT/UPPLEV/39 6 May 2002

Vitamina A (Retinol
y Esteres Retinilo)

3000 pg
Postmenopausia 1500 pg

SCF/CS/NUT/UPPLEV/24 7 October 2002

Vitamina B, -
Vitamina B, -

N SCF/CS/NUT/UPPLEV/16 28 November
Vitamina Bg 25 mg 2000
Vitamina B, -
Vitamina C -
Vitamina D 100 pg EFSA Journal 2012;10(7):2813. doi:10.2903
Vitamina E 300 mg SCF/CS/NUT/UPPLEV/31 21 april 2003
Vitamina K -

E: Embarazadas
L: Mujeres en periodo de

Lactancia
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Anexo IV. Vitaminas y minerales autorizados en la fabricacién de CA, valores o ingestas de referencia de
nutrientes (VRN) y niveles maximos establecidos por SCF y EFSA

Nota: los hipervinculos llevan a una publicacién de EFSA del 2006 donde se compilan todas las opiniones
sobre UL
emitidas por EFSA. Excepto para Vitamina D y Calcio que se actualizaron en 2012.

a1
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COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS SUMINISTRADOS EN

MASTICABLES?

(Informacién actualizada a fecha 14-07-2015)

Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

FORMA SOLIDA, COMO CAPSULAS Y COMPRIMIDOS Y FORMAS SIMILARES, EXCEPTO LAS FORMAS

ADITIVO NOMBRE RESTRICCIONES/LIMITES MAXIMOS
Group | Group |, Additives E 410, E 412, E 415 E and 417 may not be used to produce dehydrated foods intended to
rehydrate on ingestion
ML = quantum satis; except E 425 ML = 10000 mg/kg; E 620 to E 625, ML = 10000 mg/kg
individually or in combination, expressed as glutamic acid; E 626 to E 635, ML = 500 mg/kg
individually or in combination, expressed as guanylic acid.
Group I Group I, Food colours authorised at |quantum satis
quantum_satis
Group Il Group lll, Food colours with ML = 300 mg/kg
combined maximum limit
Group IV Group 1V, Polyols quantum satis
E 104 uinoline Yellow ML = 35 mg/kg ,
E 110 Sunset Yellow FCF/Orange Yellow S |ML = 10 mg/kg
E 124 Ponceau 4R, Cochineal Red A ML = 35 mg/kg
E 160d Lycopene ML = 30 mg/kg
E 200 - 213 Sorbic acid - sorbates; Benzoic acid |ML = 1000 mg/kg , only when supplied in dried form and containing preparations of vitamine A
- benzoates and of combinations of vitamine A and D
E 310 - 321 Gallates, TBHQ, BHA and BHT ML = 400 mg/kg

E 338 - 341, E 343
and E 450 - 452

Phosphoric acid - phosphates - di -
tri- and polyphosphates

quantum satis

E 392 Extracts of rosemary ML = 400 mg/kg
E 405 Propane-1, 2-diol alginate ML = 1000 mg/kg
E 416 Karaya gum quantum satis

2 Complementos alimenticios como se define en la Directiva 2002/46/EC excluyendo complementos alimenticios para lactantes y nifios pequefios
Datos extraidos de la web de la Comision Europea




Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

ADITIVO NOMBRE RESTRICCIONES/LIMITES MAXIMOS
E 426 Soybean hemicellulose ML = 1500 mg/kg
E 432 - 436 Polysorbates quantum satis
E 459 Beta-cyclodextrin quantum satis only foods in tablet and coated tablet form
E 468 Crosslinked sodium carboxy methyl ML = 30000 mg/kg
cellulose
E 473 - 474 Sucrose esters of fatty acids quantum satis
Sucroglycerides
E 475 Polyglycerol esters of fatty acids quantum satis
E 491 - 495 Sorbitan esters quantum satis
E 900 Dimethyl polysiloxane ML = 10 mg/kg , only food supplements in effervescent tablet form
E 901 Beeswax, white and yellow quantum satis
E 902 Candelilla wax quantum satis
E 903 Carnauba wax ML = 200 mg/kg
E 904 Shellac quantum satis
E 950 Acesulfame K ML = 500 mg/kg
E 951 Aspartame ML = 2000 mg/kg
E 952 Cyclamic acid and its Na and Ca ML = 500 mg/kg
salts
E 954 Saccharin and its Na, K and Ca salts | ML = 500 mg/kg
E 955 Sucralose ML = 800 mg/kg
E 959 Neohesperidine DC ML = 100 mg/kg
E 961 Neotame ML = 60 mg/kg
E 962 Salt of aspartame-acesulfame ML = 500 mg/kg
E 1201 Polyvinylpyrrolidone quantum satis only foods in tablet and coated tablet form
E 1202 Polyvinylpolypyrrolidone quantum satis only foods in tablet and coated tablet form
E 1203 Polyvinyl alcohol (PVA ML = 18000 mg/kg , only in capsule and tablet form
E 1204 Pullulan quantum satis only in capsule and tablet form
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

ADITIVO NOMBRE RESTRICCIONES/LIMITES MAXIMOS
E 1205 Basic _methacrylate copolymer ML = 100000 mg/kg
E 1505 Triethyl citrate ML = 3500 mg/kg , only in capsule and tablet form
E 1521 Polyethylene glycol ML = 10000 mg/kg , only in capsule and tablet form
E 960 Steviol glycosides ML = 670 mg/kg
E 1208 Polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate ML = 100000 mg/kg
copolymer
E 969 Advantame ML = 20 mg/kg
E 1209 Polyvinyl alcohol-polyethylene glycol- |ML = 100000 mg/kg
graft co-polymer
E 1206 Neutral Methacrylate Copolymer ML = 200000 mg/kg
E 1207 Anionic_methacrylate copolymer ML = 100000 mg/kg ,
E 551 - 553 Silicon dioxide - silicates quantum satis

47



COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS SUMINISTRADOS EN FORMA LIQUIDA

(Informacién actualizada a fecha 14-07-2015)

Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

ADITIVO NOMBRE RESTRICCIONES/LIMITES MAXIMOS
Group | Group |, Additives ML = quantum satis; except E 425 ML = 10000 mg/kg; E 620 to E 625, ML = 10000
mg/kg individually or in combination, expressed as glutamic acid; E 626 to E 635, ML
= 500 mg/kg individually or in combination, expressed as guanylic acid.
Group |l Group I, Food colours authorised |quantum satis
at quantum_satis
Group Il Group lll, Food colours with ML = 100 mg/l
combined maximum limit
E 104 Quinoline Yellow ML = 10 mg/l
E 110 Sunset Yellow FCF/Orange Yellow |ML = 10 mg/l
S
E 124 Ponceau 4R, Cochineal Red A ML = 10 mg/I
E 160d Lycopene ML = 30 mg/l
E 200 - 213 Sorbic acid - sorbates; Benzoic ML = 2000 mg/l
acid - benzoates
E 310 - 321 Gallates, TBHQ, BHA and BHT ML = 400 mg/I

E 338 - 341, E 343 and E 450
- 452

Phosphoric acid - phosphates - di
- tri- and polyphosphates

quantum satis

E 392 Extracts of rosemary ML = 400 mg/|
E 405 Propane-1, 2-diol alginate ML = 1000 mg/l
E 416 Karaya gum quantum satis

E 426 Soybean hemicellulose ML = 1500 mg/l
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

ADITIVO NOMBRE RESTRICCIONES/LIMITES MAXIMOS

E 432 - 436 Polysorbates quantum satis

E 473 - 474 Sucrose esters of fatty acids, quantum satis
Sucroglycerides

E 475 Polyglycerol esters of fatty acids |quantum satis

E 491 - 495 Sorbitan esters quantum satis

E 950 Acesulfame K ML = 350 mg/I

E 951 Aspartame ML = 600 mg/l

E 952 Cyclamic acid and its Na and Ca |ML = 400 mg/I
salts

E 954 Saccharin and its Na, K and Ca ML = 80 mg/|
salts

E 955 Sucralose ML = 240 mg/l

E 959 Neohesperidine DC ML = 50 mg/I

E 961 Neotame ML = 20 mg/|

E 962 Salt of aspartame-acesulfame ML = 350 mg/I

E 960 Steviol glycosides ML = 200 mg/I

E 969 Advantame ML = 6 mg/l

E 551 - 553 Silicon dioxide - silicates quantum satis
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS SUMINISTRADOS EN FORMA DE JARABE O MASTICABLE

(Informacién actualizada a fecha 14-07-2015)

ADITIVOS NOMBRE RESTRICCIONES/LIMITES MAXIMOS
Group | Group |, Additives ML = quantum satis; except E 425 ML = 10000 mg/kg; E 620 to E 625, ML = 10000 mg/kg
individually or in combination, expressed as glutamic acid; E 626 to E 635, ML = 500 mg/kg
individually or in combination, expressed as guanylic acid.
Group |l Group I, Food colours authorised quantum satis
at quantum satis
Group Il Group I, Food colours with ML = 100 mg/l , only liquid food supplements
combined maximum limit ML = 300 mg/kg , only solid food supplements
Group IV Group 1V, Polyols quantum satis
E 104 Quinoline Yellow ML = 10 mg/kg
E 110 Sunset Yellow FCF/Orange Yellow S [ML = 10 mg/kg
E 124 Ponceau 4R, Cochineal Red A ML = 10 mg/kg
E 160d Lycopene ML = 30 mg/kg
E 310 - 321 Gallates, TBHQ, BHA and BHT ML = 400 mg/kg

E 338 - 341, E 343
and E 450 - 452

Phosphoric acid - phosphates - di -
tri- and polyphosphates

quantum satis

E 392 Extracts of rosemary ML = 400 mg/kg
E 405 Propane-1, 2-diol alginate ML = 1000 mg/kg
E 416 Karaya gum quantum satis

E 426 Soybean hemicellulose ML = 1500 mg/kg
E 432 - 436 Polysorbates quantum satis

E 473 - 474 Sucrose esters of fatty acids, quantum satis

Sucroglycerides
E 475 Polyglycerol esters of fatty acids quantum satis
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

E 491 - 495 Sorbitan esters quantum satis

E 901 Beeswax, white and yellow quantum satis

E 902 Candelilla_wax quantum satis

E 903 Carnauba wax ML = 200 mg/kg

E 904 Shellac quantum satis

E 950 Acesulfame K ML = 2000 mg/kg

E 951 Aspartame ML = 5500 mg/kg

E 952 Cyclamic acid and its Na and Ca |ML = 1250 mg/kg
salts

E 954 Saccharin and its Na, K and Ca ML = 1200 mg/kg
salts

E 955 Sucralose ML = 2400 mg/kg

E 957 Thaumatin ML = 400 mg/kg

E 959 Neohesperidine DC ML = 400 mg/kg

E 961 Neotame ML = 185 mg/kg

ML = 2 mg/kg , only food supplements based on vitamine and/or mineral elements, as flavour
enhancer

E 962 Salt of aspartame-acesulfame ML = 2000 mg/kg

E 960 Steviol glycosides ML = 1800 mg/kg

E 969 Advantame ML = 55 mg/kg

E 551 - 553 Silicon dioxide - silicates quantum satis
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

A continuaciéon se muestran desglosados los grupos de aditivos de las tablas anteriores:

ADITIVOS GRUPO |

(Informacién actualizada a fecha 14-07-2015)

Namero E Denominacion Dosis maxima especifica

E 170 Carbonato de calcio guantum satis

E 260 Acido acético quantum satis

E 261 Acetatos de potasio (4) quantum satfs

E 262 Acetatos de sodio guantum satis

E 263 Acetato célcico guantum satis

E 270 Acido lactico quantum satis

E 290 Di6éxido de carbono quantum satis

E 296 Acido malico quantum satis

E 300 Acido ascorbico guantum satis

E 301 Ascorbato sddico quantum satis

E 302 Ascorbato célcico guantum satis

E 304 Esteres acidos grasos de acido ascérbico guantum satis

E 306 Extracto rico en tocoferoles guantum satis

E 307 Alfa-tocoferol quantum satis

E 308 Gamma-tocoferol quantum satis

E 309 Delta-tocoferol guantum satis

E 322 Lecitinas guantum satis

E 325 Lactato sédico quantum satis

E 326 Lactato potasico quantum satis

E 327 Lactato calcico guantum satis

E 330 Acido citrico guantum satis

E 331 Citratos de sodio quantum satis

E 332 Citratos de potasio quantum satis

E 333 Citratos de calcio guantum satis

E 334 Acido tartarico [L(+)-] guantum satis

E 335 Tartratos de sodio guantum satis

E 336 Tartratos de potasio guantum satis

E 337 Tartrato doble de sodio y potasio guantum satis

E 350 Malatos de sodio guantum satis

E 351 Malato potasico quantum satis

E 352 Malatos de calcio quantum satis

E 354 Tartrato calcico quantum satis

E 380 Citrato triamdnico guantum satis

E 400 Acido alginico quantum satis (1)
E 401 Alginato sédico quantum satis (1)
E 402 Alginato potasico quantum satis (1)
E 403 Alginato amdnico quantum satis (1)
E 404 Alginato calcico quantum satis (1)
E 406 Agar-agar quantum satis (1)
E 407 Carragenanos quantum satis (1)
E 407a Algas £ucheuma transformadas quantum satis (1)
E 410 Goma garrofin guantum satis (1) (2)
E 412 Goma guar guantum satis (1) (2)
E 413 Goma de tragacanto quantum satis (1)
E 414 Goma arabiga quantum satis (1)
E 415 Goma xantana quantum satis (1) (2)
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

Namero E Denominaciéon Dosis maxima especifica
E 417 Goma tara guantum satis (1) (2)
E 418 Goma gellan quantum satis (1)
E 422 Glicerina quantum satis
E 425 Konjac 10 g/kg, solo o combinado

i) Goma de konjac (1) 3)
i) Glucomanan de konjac
E 440 Pectinas guantum satis (1)
E 460 Celulosa guantum satis
E 461 Metilcelulosa guantum satis
E 462 Etilcelulosa guantum satis
E 463 Hidroxipropilcelulosa quantum satis
E 464 Hidroxipropilmetilcelulosa quantum satis
E 465 Etilmetilcelulosa quantum satis
E 466 Carboximetilcelulosa sédica, goma de celulosa guantum satis
E 469 Carboximetilcelulosa hidrolizada enzimaticamente | guantum satis
E 470a Sales sédicas, potdsicas y calcicas de acidos quantum satis
grasos
E 470b Sales magnésicas de acidos grasos guantum satis
E 471 Monoglicéridos y diglicéridos de acidos grasos guantum satis
E 472a Esteres acéticos de monoglicéridos y gquantum satis
diglicéridos de acidos grasos
E 472b Esteres lacticos de monoglicéridos y diglicéridos | guantum satis
de Aacidos grasos
E 472c Esteres citricos de monoglicéridos y diglicéridos | guantum satis
de Aacidos grasos
E 472d Esteres tartaricos de monoglicéridos y guantum satis
diglicéridos de acidos grasos
E 472e Esteres monoacetil y diacetil tartéricos de quantum satis
monoglicéridos y diglicéridos de acidos grasos
E 472f Esteres mixtos acéticos y tartaricos de guantum satis

monoglicéridos y diglicéridos de acidos grasos

E 500 Carbonatos de sodio quantum satis
E 501 Carbonatos de potasio quantum satis
E 503 Carbonatos de amonio quantum satis
E 504 Carbonatos de magnesio guantum satis
E 507 Acido clorhidrico quantum satis
E 508 Cloruro potasico guantum satis
E 509 Cloruro céalcico guantum satis
E 511 Cloruro magnésico guantum satis
E 513 Acido sulftrico quantum satis
E 514 Sulfatos de sodio quantum satis
E 515 Sulfatos de potasio quantum satis
E 516 Sulfato calcico guantum satis
E 524 Hidréxido de sodio guantum satis
E 525 Hidréxido de potasio quantum satis
E 526 Hidréxido de calcio guantum satis
E 527 Hidréxido de amonio quantum satis
E 528 Hidroxido de magnesio guantum satis
E 529 Oxido de calcio guantum satis
E 530 Oxido de magnesio guantum satis
E 570 Acidos grasos quantum satis
E 574 Acido glucénico quantum satis
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

Namero E Denominaciéon Dosis maxima especifica

E 575 Glucono-delta-lactona quantum satis

E 576 Gluconato sédico quantum satis

E 577 Gluconato potasico guantum satis

E 578 Gluconato calcico guantum satis

E 640 Glicina y su sal sédica guantum satis

E 920 L-cisteina quantum satis

E 938 Argdn guantum satis

E 939 Helio guantum satis

E 941 Nitrégeno quantum satis

E 942 Oxido nitroso guantum satis

E 948 Oxigeno quantum satis

E 949 Hidrégeno quantum satis

E 1103 Invertasa quantum satis

E 1200 Polidextrosa quantum satis

E 1404 Almidén oxidado guantum satis

E 1410 Fosfato de monoalmidén guantum satis

E 1412 Fosfato de dialmidén quantum satis

E 1413 Fosfato de dialmidén fosfatado quantum satis

E 1414 Fosfato de dialmidén acetilado guantum satis

E 1420 Almidén acetilado guantum satis

E 1422 Adipato de dialmidén acetilado quantum satis

E 1440 Almidén hidroxipropilado quantum satis

E 1442 Fosfato de dialmidén hidroxipropilado quantum satis

E 1450 Octenilsuccinato sédico de almidén quantum satis

E 1451 Almidén acetilado oxidado quantum satis

E 620 Acido glutamico 10 g/kg, solo o combinado,
expresado como acido
glutamico

E 621 Glutamato de monosodio

E 622 Glutamato de monopotasio

E 623 Diglutamato de calcio

E 624 Glutamato de monoamonio

E 625 Diglutamato de magnesio

E 626 Acido guanilico 500 mg/kg, solo o
combinado, expresado como
acido guanilico

E 627 Guanilato disédico

E 628 Guanilato dipotasico

E 629 Guanilato calcico

E 630 Acido inosinico

E 631 Inosinato disédico

E 632 Inosinato dipotasico

E 633 Inosinato calcico

E 634 5'-ribonucleétidos de calcio

E 635 5'-ribonucleédtidos de disodio

E 420 Sorbitoles guantum satis (para fines
distintos de la edulcoracién)

E 421 Manitol

E 953 Isomaltosa

E 965 Maltitoles

E 966 Lactitol

E 967 Xilitol
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

Namero E

Denominacién

Dosis maxima especifica

E 968

Eritritol

(1) No podra utilizarse en minicapsulas de gelatina
(2) No podra utilizarse para producir alimentos deshidratados destinados a rehidratarse en la ingestién

(3) No podra utilizarse en productos de confiteria a base de gelatina.
»M20 (4) Periodo de aplicacidn: desde el 6 de febrero de 2013. «
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

ADITIVOS GRUPO II: Colorantes alimentarios autorizados quantum satis

(Informacién actualizada a fecha 14-07-2015)

Namero E Nombre
E 101 Riboflavina
E 140 Clorofilas y clorofilinas
E 141 Complejos clpricos de clorofilas y clorofilinas
E 150a Caramelo natural
E 150b Caramelo de sulfito caustico
E 150c Caramelo aménico
E 150d Caramelo de sulfito aménico
E 153 Carboén vegetal
E 160a Carotenos
E 160c Extracto de pimentén, capsantina, capsorrubina
E 162 Rojo de remolacha, betanina
E 163 Antocianinas
E 170 Carbonato de calcio
E 171 Diéxido de titanio
E 172 Oxidos e hidréxidos de hierro
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

ADITIVOS GRUPO II: Colorantes alimentarios con limites maximos

(Informacién actualizada a fecha 14-07-2015)

Namero E Nombre
E 100 Curcumina
E 102 Tartrazina
E 120 Cochinilla, 4cido carminico, carmines
E 122 Azorrubina, carmoisina
E 129 Rojo Allura AC
E 131 Azul patente V
E 132 Indigotina, carmin indigo
E 133 Azul brillante FCF
E 142 Verde S
E 151 Negro brillante PN
E 155 Marrén HT
E 160e Beta-apo-8'-carotenal (C 30)
E 161b Luteina
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

ADITIVOS GRUPO IV: Polialcoholes

(Informacién actualizada a fecha 14-07-2015)

Namero E NOMBRE
E 420 Sorbitoles
E 421 Manitol
E 953 Isomaltosa
E 965 Maltitoles
E 966 Lactitol
E 967 Xilitol
E 968 Eritritol
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Anexo V. Listado de aditivos y aromas alimentarios utilizados en complementos alimenticios

AROMAS ALIMENTARIOS (actualizado 26 de febrero de 2016)

Reglamento (CE) n°® 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) n° 1601/91 del
Consejo, los Reglamentos (CE) n°® 2232/96 y (CE) n° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE
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Anexo VI. Listado de nuevos ingredients autorizados para su uso en complementos alimenticios

LISTADO DE NUEVOS INGREDIENTES AUTORIZADOS PARA SU USO EN COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

Nota: Tabla donde se recogen los nuevos ingredientes autorizados para su uso en
Complementos Alimenticios, donde se recoge, ademas del nuevo ingrediente autorizado, la
dosis méaxima diaria permitida, la decision de autorizacidn y las empresas destinatarias de la
autorizacién, que son las Unicas que pueden comercializar ese ingrediente. Estas Decisiones
son de aplicacidon directa en todos los Estados Miembros, son ingredientes armonizados en la
Unién Europea y por tanto se puede aceptar la comercializacion en Espafia sin necesidad de
aplicar el Principio de Reconocimiento mutuo.

El Reglamento (CE) 258/1997 prevé dos procedimientos de autorizacién de nuevos alimentos:

—  PROCEDIMIENTO GENERAL.

—  PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO O DE EQUIVALENCIA SUSTANCIAL (art 5). Dentro de este
procedimiento y en términos generales, existen tres tipos de solicitud de dictamen sobre
la equivalencia sustancial:

Tipo 1: solicitud en la que el alimento de referencia es un nuevo alimento autorizado
por procedimiento general o,

Tipo 2: solicitud en la que el alimento de referencia es un producto muy similar a un
nuevo alimento autorizado o,

Tipo 3: solicitud en la que el alimento de referencia es un producto que se considera
equivalente a un producto existente con historial de consumo en alimentacién antes de
mayo de 1997.

TABLA 1: Nuevos alimentos autorizados por el procedimiento general para su uso en
complementos alimenticios y empresas que han demostrado equivalencia sustancial con el nuevo
alimento autorizado (tipo 1 de equivalencia sustancial).

TABLA 2: Nuevos ingredientes autorizados para su uso en complementos alimenticios por
procedimiento simplificado o de EQUIVALENCIA SUSTANCIAL (art 5). En esta tabla se recogen los
nuevos alimentos autorizados por los tipos 2 y 3 de equivalencia sustancial.
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Anexo VI. Listado de nuevos ingredients autorizados para su uso en complementos alimenticios

TABLA 1: Nuevos alimentos autorizados por el procedimiento general para su uso en complementos alimenticios y empresas que han demostrado equivalencia
sustancial con el nuevo alimento autorizado (tipo 1 de equivalencia sustancial).

ACTUALIZADO ABRIL 2016
nuevo ingrediente dosis maxima diaria decision destinatario
Aceite rico en DHA (4cido 250 mg de DHA al dia, para la poblacién o .
. normal . Market Biosciences corporation (DSM
docosahexaenoico) procedente de . . Decisiéon 2014/463 .
. . . 450 mg de DHA al dia, para las mujeres Nutritional Products)
la microalga Schizochytrium sp.
embarazadas y lactantes
. . ., Articulo 4,2. Food Standards
Aceite rico en DHA. y EPA 3 000 me, para l.a poblacién adulta con Agency (UK) NFU 786) 6 Market Biosciences corporation (DSM
procedente de la microalga exclusién de las mujeres durante el embarazo . o
Schizochvtrium s la lactancia July 2012, ampliado por Nutritional Products)
y P y Decisién 2015/546
Aceite de las microalgas 230 me de DA ?\lofrlr?;lpara @ poiacien Decisién de Ejecucion (UE)
Schlzochytrlu;w{);g). (ATCC PTA- 450 mg de DHA al dfa, para las mujeres 2015/545 DSM Nutritional Products
embarazadas y lactantes
Aceite de .COI‘Za congentrado en méximo 1,5 g por dosis diaria Decisién 2006,/722/CE Laboratoires Expanscience
materia insaponificable
Aceite de germen de maiz con alto
contenido de material no méaximo 2 g por dosis diaria Decisién 2006/723/CE Laboratoires Expanscience
saponificable
Decsién 2008/558/CE Croda Chemicals Europe Ltd.
Aceite refinado de Echium 500 mg/dosis diaria S 5 Bioriginal Europa/Asia bv
art. 5 De Wit Speciality Oils
BASF SE, D-67056
licopeno sintético 15 mg por dosis diaria Decisién 2009/348/CE Ludwigshafen
Alemania

63
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TABLA 1: Nuevos alimentos autorizados por el procedimiento general para su uso en complementos alimenticios y empresas que han demostrado equivalencia
sustancial con el nuevo alimento autorizado (tipo 1 de equivalencia sustancial).
ACTUALIZADO ABRIL 2016

nuevo ingrediente dosis maxima diaria decision destinatario
licopeno de Blakeslea trispora 15 mg por dosis diaria Decisién 2009/365/Ce Vitatene S.A.U.
licopeno 15 mg dosis diaria Decisién 2009/362/CE DSM Nutritional Products Ltd
DECISION 2009/752/CE Neptune Technologies & Bioressources Inc.
art. 5 Emarld Fisheries AS
Extracto lipidico de Euphasia 200 mg dosis diaria art. 5 Enzymotec Ltd.
superba
art. 5 Aker BioMarine AS
ar. s  Neptune
Technologies & Bioressources Inc.
Hoja de alfalfa (Medicago sativa) 10 g dosis diaria DECISION 2009/826/CE Luzerne-Recherche et Développement (L.-R.D)
Akzo Nobel Chemicals GmbH (ya incluido
EDTA Férrico sédico nifios: 18 mg DDR Adultos: 75 mg DDR DECISION 2010/331/CE como fuente de hierro en anexo Il Directiva
2002/46/CE)
Puré de noni 26 g DDR DECISION 2010/228/UE Tahitian Noni International Inc.
Concentrado de noni 6 g DDR DECISION 2010,/228/UE Tahitian Noni International Inc.
Extracto de lentinula edodes (seta 2,5 ml dosis diaria Decisién 2011/73/UE GlycaNova
shiitake)
Quitina-glucano de A. niger 5 g dosis maxima diaria DECISION 2011/76,/UE Kitozyme S.A.
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Anexo VI. Listado de nuevos ingredients autorizados para su uso en complementos alimenticios

TABLA 1: Nuevos alimentos autorizados por el procedimiento general para su uso en complementos alimenticios y empresas que han demostrado equivalencia
sustancial con el nuevo alimento autorizado (tipo 1 de equivalencia sustancial).
ACTUALIZADO ABRIL 2016

nuevo ingrediente

dosis maxima diaria

decision

destinatario

Extracto de semillas de soja negra
fermentadas

4,5 g dosis maxima diaria

DECISION 2011/497/UE

CBC Co. Ltd

Glavonoid® flavonoides de

Glycyrrhiza glabra L. 120 mg dosis maxima diaria 2011/761/UE Kaneka Pharma Europe NV
2011/762/UE Biothera Incorporated
Betaglucanos de levadura 375 mg/dia,
art. 5 NutraQ AS

Zeaxantina sintética

hasta 2 mg diarios

Decisién 2013/49/UE

DSM Nutritional Products

acido (6S)-5-metiltetrahidrofélico
, sal de glucosamina

Fuente de acido félico.

Decisién 2014/154/UE
Modificada por: (M1)
Decision 2014/916/UE

Gnosis S.p.A, (ya incluido como fuente de
acido félico/folato en anexo Il Directiva
2002/46/CE)

aceite de semillas de cilantro

dosis maxima de 600 mg al dia

Decisién 2014/155/UE

Nestec Ltd.

levadura de panaderia
(Saccharomyces cerevisiae) tratada
con radiacién ultravioleta (UV)

5 pg de vitamina D2/dia

Decisiéon 2014/396,/UE

Lallemand SAS

Citicolina

dosis maxima de 500 mg al dia

Decisién 2014/423/UE

Kyowa Hakko
Europe GmbH

Aceite de chia

2 g méx al dia

Decisiéon 2014/890/UE

Functional Products

Clostridium butyricum (CBM 588)

dosis maxima diaria de 1,35 x 108 CFU

Decision 2014/907/UE

Trading S.A.

aceite refinado de semillas de
Buglossoides arvensis

500 mg/dosis diaria

Decisién de Ejecucién (UE)
2015/1290

Technology Crops International
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nuevo ingrediente dosis maxima diaria decisién destinatario
N 1,5 g/dia para la poblacién general Decisién de Ejecucién (UE)

lacto-N-neotetraosa 0,6 g/dia para nifios de corta edad 2016/375 Glycom A/S
AL - 3,0 g/dia para la poblacién general Decisién de Ejecucién (UE)

2-O-fucosilactosa 1,2 g/dia para los nifios de corta edad 2016/376 Glycom A/S
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Anexo VI. Listado de nuevos ingredients autorizados para su uso en complementos alimenticios

TABLA 2: Nuevos ingredientes autorizados para su uso en complementos alimenticios por procedimiento simplificado o de EQUIVALENCIA SUSTANCIAL. En
esta tabla se recogen los nuevos alimentos autorizados por los tipos 2 y 3 de equivalencia sustancial (art 5).

ACTUALIZADO MARZO 2015

N° NOTIFICACION

SUSTANCIA

ALIMENTO REFERENCIA

DOSIS

DESTINATARIO

26 oleoresina rica en astaxa'ntl'na de Astaxantina de crustaceos 4 mg/céapsula Herbal Sciences Internacional Ltd.
Haematococcus pluvialis
64 oleoresina rica en astaxa.ntl'na de Astaxantina de crustaceos 4 mg/céapsula Astareal
Haematococcus pluvialis
81 oleoresina rica en astaxa.nt!na de Astaxantina de crustaceos 4 mg/céapsula Cyanotech
Haematococcus pluvialis
107 oleoresina rica en astaxa.nt!na de Astaxantina de crustaceos 4 mg/céapsula Alga Technologies Ltd.
Haematococcus pluvialis
33
Glucosamina HCl de A. niger Glucosamina HCl de crustaceos 1500 mg/dia Mr. Brent Rogers
106 Glucosamina HCl de A. niger Glucosamina HCl de crustaceos 1500 mg/dia Hygeia Global
Glucosamina sulfato NaCl y Glucosamina sulfato de
glucosamina sulfato KCl de B 1500 mg/dia Hygeia Global
. ) crustaceos
111 Aspergillus niger
Glucosamina sulfato NaCl y
216 glucosamina sulfato KCl de 111 1500 mg/dia Orion Corporation
Aspergillus niger
108 Chitosan de Ag'ar/cus‘ bisporus o Chitosan de crusticeos a nivel del Fhltosan Kytozyme SA.
Aspergillus niger de crustaceos
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Anexo VI. Listado de nuevos ingredients autorizados para su uso en complementos alimenticios

N° NOTIFICACION SUSTANCIA ALIMENTO REFERENCIA DOSIS DESTINATARIO
extracto alcohdlico de Ajuga reptans extracto de Aguja reptans
118 . ) IRB. sr.l
cultivada silvestre
128 extracto acuoso purlﬁgado de extracto de te verde crudo Bioresco Ltd.
Camellia sinensis
extracto alcohédlico de Echinacea extracto de Echinacea
129 . , e RB. s.r.l
angustifolia cultivada angustifolia silvestre
6,6 g/dia capuslas,
144 extracto seco de zumo de noni zumo de noni comprimidos, Pacifique sud Cosmetique
bolsitas
162 OMNICO 55 extracto de cacao polvo de cacao desgrasado 1,1 g/dia Bioresco Ltd.
desgrasado
163 calamarine (aceite de calamar) acetie de atn 200 mg Pharma Marine
180 resveratrol produudo por S. resveratrol ;le Polygonum 500 mg/dia Fluxome Sciences A/S
cerevisae MG cuspidatum
183 extracto proteico de rifion de cerdo rifidn de cerdo 12,6 mg/dia SCIOTEC Technologies GmbH
(DAOSIN) diaminoxidasa > M8 &
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Anexo VII. Lista de sustancias aptas para complementos alimenticios de otros EEMM

LISTA DE SUSTANCIAS APTAS PARA COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS DE OTROS EEMM

(Actualizado 26 de febrero de 2016)
ANEXO VILA: Plantas:

e Lista Belfrit:
Las autoridades competentes de Bélgica, Francia e ltalia como parte del "Proyecto BELFRIT"
(las iniciales de los tres paises) han creado, en base a una revisién de las listas nacionales
de acuerdo con la evidencia cientifica actual, una lista comin de sustancias y preparados
("botdnicos") para ser utilizados en los complementos alimenticios. La lista todavia puede
ser actualizada con la introduccién de plantas, incluyendo, plantas que estén en al menos
uno de los paises pero que alnno se ha aprobado en la lista BELFRIT.

http://www.economie.gouv.fr/files /files /directions_services/dgccrf/imgs/breve/2014/document
s/harmonized_list_Section_A.pdf

. Lista Francesa de plantas permitidas en complementos alimenticios.

Arrété del 24 junio 2014 que establece la lita de plantas, distintas de setas, autorizadas en
complementos alimenticios y sus condiciones de empleo.

e Lista ltaliana de plantas que se pueden usar en complementos alimenticios:
Las autoridades competentes de Bélgica, Francia e lItalia como parte del "Proyecto BELFRIT"
(las iniciales de los tres paises) han creado, en base a una revisién de las listas nacionales
de acuerdo con la evidencia cientifica actual, una lista comin de sustancias y preparados
("botdnicos") para ser utilizados en los complementos alimenticios. La lista todavia puede
ser actualizada con la introduccién de plantas, incluyendo, plantas que estén en al menos
uno de los paises pero que alnno se ha aprobado en la lista BELFRIT.

En esta fase de transicién, para permitir el uso de plantas "nuevas” de la lista BELFRIT para
ltalia en los complementos y, al mismo tiempo se permita las plantas que soélo estan
presentes en la lista italiana que fue actualizada por Ultima vez por el Decreto Ministerial
del 9 de julo de 2012 sobre "Reglas de 'uso de sustancias en los complementos
alimenticios y preparados de hierbas " y que se ha actualizado ahora con el Decreto
Ministerial del 27 de marzo de 2014, el cual introduce dos anexos:

— Anexo 1 mantiene la lista italiana (con indicaciones de referencia para los efectos
fisiolégicos definidos por las directrices ministeriales, que no forman parte del
Decreto Ministerial de 9 de julio de 2012)

— Anexo 1.bis que incluye la lista BELFRIT.

Por el momento, por lo tanto, se permite el uso de suplementos de plantas anexo 1y / o
en el Anexo l.bis, en espera de la "lista" BELFRIT final que se convertira en la Unica lista de
posibles plantas.

Para la eventual recuperaciéon de las plantas que se encuentran Gnicamente en el Anexo 1,

los operadores podian enviar el formulario con los datos y la informacién que es relevante,
el 30 de septiembre de 2014.
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Anexo VII. Lista de sustancias aptas para complementos alimenticios de otros EEMM

Para mayor aclaraciéon por favor refiérase a la nota elementos explicativos para la correcta
aplicacién del Decreto 27 de de marzo de 2014 que modifica el Decreto Ministerial de 9 de
julio de 2012.

Lista Belga de Plantas:
Los complementos alimenticios que contienen las plantas estan regulados en Bélgica por el
Real Decreto de 29 de agosto de 1997 (sélo disponible en holandés y francés).

Este decreto contiene, entre otros, los siguientes articulos:

o un procedimiento de notificacién antes de poner en el mercado nacional
complementos alimenticios;

0 requisitos para el etiquetado y la publicidad.

o En el anexo de este decreto, hay 3 listas:
1. una lista de plantas que no estadn permitidos para su uso en o como productos
alimenticios. Esto significa que cualquier parte, la preparacion o la fruta de las
plantas no deben ser consumidas como tal, y no deben ser utilizados para la
preparaciéon de productos alimenticios.
2. una lista de hongos comestibles;
3. una lista de plantas que se dejan en los complementos alimenticios. Para algunas
de esas plantas, las cantidades maximas se establecen por porcién diaria, para los
cuales una lista de métodos de anélisis recomendados se ha elaborado (sélo
disponible en holandés y francés).

El 4 de abril de 2012, el Boletin Oficial de Bélgica publicé un decreto de la modificacién
del real decreto de 29 de agosto de 1997. Para mas informacién puede consultar la versién
consolidada, una presentacién y un resumen de los cambios.

Esta dltima modificacién incluye algunas plantas para las que no se ha demostrado historial
de consumo en la UE como ingrediente de complementos alimenticios. Especialmente,
preocupa la especie £Epimedium grandiflorum muy empleada en complementos alimenticios
con finalidad vigorizante sexual.

La experta belga de nuevos alimentos informé de este problema en el Grupo de Expertos de
la Comisién y proporcion6 el enlace a tres listas disponibles en su pagina web en la
seccién de nuevos alimentos (plantas, sustancias, aceites esenciales):

http://www.health.belgium.be/eportal/foodsafety/foodstuffs/novelfoods/index.htm

Lista alemana de plantas. Datos de Consumo. No es una lista de plantas admitidas en
complementos alimenticios; pero sirve para conocer historial de consumo en alimentacion:
file: C:/Users/igadea/Downloads/stoffliste_pflanzen_pflanzenteile_ EN.pdf

Compendio de EFSA, que consiste un compendio de plantas para las que se ha informado
que contienen de manera natural sustancias que pueden ser motivo de preocupacién para la
salud humana cuando se wusan en alimentos y en complementos alimenticios
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files /scientific_output/files/main_documents/2663.pdf

En abril de 2012, la EFSA publicé el Compendio de plantas informado que contienen
sustancias toxicas, adictivas, psicotrépicas u otras sustancias de preocupacién. El propdsito
del Compendio es ayudar a los evaluadores de riesgo responsables de la evaluaciéon de los
ingredientes especificos en los complementos alimenticios, para identificar con mayor
facilidad el compuesto (s) de interés en los que centrar la evaluacién. El Comité Cientifico de
EFSA tuvo en cuenta las plantas que aparecian en una lista negativa o sujetas a uso
restringido (por ejemplo, estableciendo un nivel méaximo o admitiendo ciertas partes de la
planta solamente) en al menos un Estado miembro europeo.
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Ademds este documento contiene otros dos anexos, Anexo A en el que se enumeran las
plantas para las que no se ha encontrado o no hay suficiente informacién sobre posibles
sustancias de preocupacién, o la informaciéon actual no pudo ser verificada. El Anexo B que
contempla la lista de plantas para las que aun habiendo algunos datos disponibles, el
Comité Cientifico no pudo identificar sustancias de riesgo, u otras razones que justificaran su
inclusion en el compendio. El Compendio de EFSA no tiene fuerza legal o reglamentaria
relativas a la clasificaciéon de los productos o sustancias.
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ANEXO ViII. B:

Otras sustancias distintas de vitaminas minerales y plantas

. Enlace a tres listas (plantas, sustancias, aceites esenciales) disponibles en la pégina web
del Federal Public Service (FPS) Health, Food Chain Safety and Environment de Bélgica, en la
seccién de nuevos alimentos:
http://www.health.belgium.be/eportal/foodsafety /foodstuffs /novelfoods/index.htm

e Lista Italiana de otras sustancias con efecto nutricional y fisiolégico que se pueden usar en
complementos alimenticios:
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1268_listaFile_itemName_4_file.pdf

Agentes biolégicos: bacterias, hongos, levaduras
e Enlace a la pagina web de EFSA donde se explica el enfoque y el trabajo de Qualified

Presumpted Safety: http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qps

e Lista QPS 2015: http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4331

Enzimas afiadidas con intencién de tener un efecto nutricional o fisiolégico: Tabla que recopila
la informacion obtenida tras consultar a los expertos del Grupo de Trabajo electrénico de
nuevos alimentos de la Comisién (SOLO CONTESTARON DOS ESTADOS MIEMBROS):

ENZIMAS Reino Unido Finlandia
Proteasa FS

Amilasa FS

Lipasa FS

Invertasa NO HOC

Tripsina NO HOC

Glucoamilasa NO HOC

Serrapeptasa NO HOC

Lactasa FS
Pepsina FS

Pancreatina FS

Superoxidodismutasa FS
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Anexo VIII. Situacién del uso de determinadas sustancias en complementos alimenticios por las que se ha consultado a la AEMPS

SITUACION DEL USO DE DETERMINADAS SUSTANCIAS EN COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS POR LAS QUE SE HA CONSULTADO A LA AEMPS

Actualizado a 28 de Noviembre de 2016

SUSTANCIA

DOSIS
medicamento

CLASIFICACION

SITUACION EN COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

ACIDO GAMMA AMINOBUTIRICO

DDR SUPERIORES entre 900 mg y 3000 mg
Preguntar caso por caso a la AEMPS

Dosis 500 mg. No es posible pronunciarse sobre
el caracter de medicamento de complementos

(GABA) >200 mg/dia gue incluyen principios activos que son Historia de consumo en Complementos
ingredientes de medicamentos antiguos para alimenticios en la UE
los cuales la evaluacion de su accién RECONOCIMIENTO MUTUO
farmacoldgica se realizé de forma diferente a la
actual
p Sélo la presencia de este enzima no confiere al Historia de consumo en complementos
BROMELAINA o producto la condiciéon de medicamento alimenticios en la UE.
RECONOCIMIENTO MUTUO.
Seria necesario ver las dosis para comprobar si <lg
CARBON ACTIVO, >1g esla gue estd presente en mec.jicamentos . RECONOCIMIENTO MUTUO
autorizados o, en caso contrario, comprobar si > 1 g preguntar caso por caso a la AEMPS
tienen condicién de medicamento
L-carnitina o clorhidrato de L-carnitina2 g
CARNITINA - Necesaria evaluacidn caso por caso RECONOGMIENTO. .MUTUO
Tartrato de L-carnitina3 g
RECONOCIMIENTO MUTUO
IT 500 mg en complementos
CARNOSINA - Necesaria evaluacion caso por caso BE acepta en complementos

RECONOCIMIENTO MUTUO
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DOSIS z SITUACION EN COMPLEMENTOS
SUSTANCIA medicamento CLASIFICACION ALIMENTICIOS

DDR SUPERIORES A 500 mg preguntar caso
por caso a la AEMPS

Como esta evaluado y autorizado como

complemento alimenticio y como alimentos

destinado a usos médicos especiales por el

Reglamento CE 258/1997 no lo consideran Complemento alimenticio 500 mg/dia

CITICOLINA <500 mg/dia medicamento. Autorizado por Decisién

Recomendable respetar la advertencia sobre el | 2014/423/UE

uso de medicamentos que no deben

administrarse concomitantemente por existir

interacciones y la poblacion destinataria
DDR 200 mg evaluado por el comité cientifico

COENZIMA Q10 (€C0Q10) --- Necesaria evaluacidn caso por caso AECOSAN
RECONOCIMIENTO MUTUO
DDR 500 mg evaluado por el comité cientifico
AECOSAN
; RECONOCIMIENTO MUTUO HASTA 1200
CONDROITIN SULFATO 1200 mg/dia Medicamento a dosis superiores a 1200 mg/dia mg/dia

DOSIS SUPERIORES A 1200 mg/dia preguntar
caso por caso AEMPS

Sustancia esteroidea, que se ha usado en

DEHIDROEPIANDROSTERONA (DHEA, >25 mg/dia medicamentos a dosis de 25mg/dia. Dosis iguales o superiores a 25mg/dia,

rINN PRASTERONA)

preguntar a la AEMPS.

DIMETILAMILAMINA (DMAA)

No es medicamento

NO ES ALIMENTO.
SUSTANCIA DOPANTE

Ganoderma lucidum

El problema es la atribucién de propiedades

Historia de consumo como complemento
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SUSTANCIA

DOSIS
medicamento

CLASIFICACION

SITUACION EN COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

terapéuticas. No es medicamento

alimenticio
RECONOCIMIENTO MUTUO

Medicamento

DDR 500 mg evaluado por el comité cientifico
AECOSAN

Necesaria evaluacidn caso por caso .
DDR superiores a 1500 mg preguntar caso por
caso a la AEMPS
DDR 5 g evaluado por el comité cientifico
5 AECOSAN
GLUTAMINA 36/100mlS 1, icamento .
50mg/comp DDR superiores a 5 g preguntar caso por caso
a la AEMPS
4500 unidades FCC minima, evaluado por el
LACTASA N N comité cientifico AECOSAN
RECONOCIMIENTO MUTUO
DDR superiores a 300 mg Preguntar caso por
caso a la AEMPS
Complemento Alimenticio
L5 HIDROXITRIPTOFANO (5-HTP) No e§ posible pronunciarse sobre el c?racter de
medicamento de complementos que incluyen
300mg/dia principios activos que son ingredientes de < 300 mg complemento
. . RECONOCIMIENTO MUTUO
medicamentos antiguos para los cuales la
evaluacidn de su accion farmacoldgica se realizé
de forma diferente a la actual
. < 2 mg complemento RECONOCIMIENTO
MELATONINA/N-ACETIL-5- > 2mg Medicamento MUTUO

METOXITRIPTAMINA

Siempre que la dosis sea 2 2mg

DDR superiores a 2 mg medicamento
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SUSTANCIA

DOSIS
medicamento

CLASIFICACION

SITUACION EN COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

METIL SULFONIL METANO (MSM)

Necesaria evaluacion caso por caso

<1 g evaluado por el comité cientifico
AECOSAN
RECONOCIMIENTO MUTUO

> 1 g preguntar caso por caso a la AEMPS

Es necesario tener en cuenta las alegaciones

< 300 mg complemento RECONOCIMIENTO

, 1 2 MUTUO
N-ACETILCISTEINA 00 n;f)’o :‘0 mey como mucolitico para considerarlo
g medicamento > 300 mg preguntar caso por caso a la AEMPS
Seria necesario ver las dosis para comprobar si =10g
2 i RECONOCIMIENTO MUTUO
LACTULOSA >10g esla gue esta presente en me(.jlcamentos .
autorizados o, en caso contrario, comprobar si
. L . > 10 g preguntar caso por caso a la AEMPS
tienen condicidon de medicamento
PAPAINA - Sélo la presencia de este enzima no confiere al Complemento RECONOCIMIENTO MUTUO

producto la condicién de medicamento

PAUSINYSTALIA JOHIMBE /
YOHIMBINA

Alertas como Medicamento ilegal

Caso por caso, consultar a la AEMPS

PLATA COLOIDAL

No determinada

Necesario considerar via de administracion del
producto (oral, cutanea....) y comprobar la
presentacién o publicidad, para ver si le
corresponde la condicion de medicamento.

Caso por caso, consultar a AEMPS

PROTEASA, AMILASA, LIPASA,
PANCREATINA'Y PEPSINA

Seria necesario ver las dosis para comprobar si
es la que esta presente en medicamentos
autorizados o, en caso contrario, comprobar si
tienen condicién de medicamento

Historia de consumo como complemento
alimenticio en la UE
RECONOCIMIENTO MUTUO

Tribulus terrestries

No es medicamento

complemento RECONOCIMIENTO MUTUO
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Anexo IX. Guia practica para el control official del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

NATURALEZA DEL CONTROL

BASE DOCUMENTAL PARA EL CONTROL

POSIBILIDADES

DICTAMEN

MEDIDAS

CONTROL DE LA INFORMACION CONTENIDA EN BASES DE DATOS Y REDES DE ALERTA

Comprobacién Base de datos nacional.
El complemento alimenticio:

- figura en la base de datos con toda la
informacién necesaria

- la etiqueta coincide con la notificada

- sitiene ingredientes distintos de vitaminas y
minerales, ha comunicado comercializacion
en otro EEmm

http://www.aesan.mspsi.gob.es/AESAN/web/cadena
alimentaria/subseccion/complementos _alimenticios.s
html

Cumple Conforme Continuar con las actividades de control
- Requerimiento al operador para
subsanacion de deficiencias
- En caso de no subsanar o reiteracion:
No cumple No conforme

posible incoacion de expediente

sancionador

- Continuar con las actividades de control

Comprobacién de que el CA o sus ingredientes
NO figuran en la red de alerta SCIRI/RASFF

Aplicacion informatica ALCON.
Portal RASFF

NO figuran en esta bases de
datos

Conforme

Continuar con las actividades de control

Si figuran en estas bases de datos

No concluyente,
posibles indicios
de no
conformidad o
seguridad

Continuar con las actividades de control
teniendo en cuenta esta informacion

Comprobacién de que el CA o sus ingredientes
figuran la base de datos de AEMPS como
medicamento ilegal

http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas
/medicamentosUsoHumano/medllegales/home.htm

Figura en esta base de datos

No conforme

No seguro

- Requerimiento al operador
subsanacion de deficiencias

para

- En caso de no subsanar o reiteracién:
posible incoacion de expediente
sancionador

- Inmovilizacién cautelar

- Comunicacion mediante el SCIRI en
formato de alerta o informacién en
funcién del riesgo detectado

- Rechazo del reconocimiento mutuo en
aplicacion del Reglamento 764/2008

No figura en esta base de datos

No concluyente,

- Continuar con las actividades de control
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Anexo IX. Guia practica para el control official del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

NATURALEZA DEL CONTROL

BASE DOCUMENTAL PARA EL CONTROL

POSIBILIDADES

DICTAMEN

MEDIDAS

CONTROL

DEL ETIQUETADO GENERAL Y ESPECIFICO, Y DE LAS DECLARACIONES NUTRICIONALES O DE PROPIEDADES SALUDABLES

Continuar con las actividades de control para

C | Conf .
umple ontorme valorar si el CA es seguro o no
- Requerimiento al operador para
1. Reglamento (UE) n2 1169/2011 subsanacion de deficiencias
Control de que el etiquetado general y especifico | 2- RD 1334/1999, art 12y 18
se ajusta a lo dispuesto en la legislacién 3. R.D.1487/2009, art.5y 6 - En caso de no subsanar o reiteracion:
4. Anexo |l de esta guia: guia para la revision del | No cumple No conforme posible incoacion de expediente
etiquetado de CA sancionador
- Continuar con las actividades de control
para valorar si el CA es seguro o no
o Continuar con las actividades de control para
Cumple legislacion Conforme .
valorar si el CA es seguro o no
1. Reglamento (CE) n2 1924/2006
2. Reglamento (UE) 432/2012 - Requerimiento al operador para
3. http://ec.europa.eu/nuhclaims/ subsanacion de deficiencias
Control de: 4. http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/nutri
| | . icional tion.htm - En caso de no subsanar o reiteracion:
Toaue ads ddec aralucclmsls nutrlcpna e o c:e 5.  http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/doc o posible incoacion de expediente
p_rople ades sa u_ a es se ajustan a lo s/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_rie | N© cumple legislacion No conforme sancionador
dispuesto en la legislacion sgos/PRINCIPIOS_GENERALES_ FLEXIBILIDAD. pdf . N
) ] 6.  http://www.aesan.mspsi.gob.es/AESAN/web/cad - Continuar con las actividades de control
- que no existan menciones que puedan | ° - — .b o Iaraci . para valorar si el CA es seguro o no
inducir a sospecha de ingredientes no ena_alimentaria/subseccion/declaraciones _nutric
declarados ionales saludables.shtml
7. Decisién de ejecucion de la Comisidon de 24 de
enero de 2013 Toma de muestras y andlisis
8. Anexo lll de esta gufa: presentacion del producto | Se incluyen menciones del anexo

y menciones que inducen a sospecha

Il de esta guia y no se declaran
los correspondientes
ingredientes

Sospecha de no
conformidad
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Anexo IX. Guia practica para el control official del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

NATURALEZA DEL CONTROL

BASE DOCUMENTAL PARA EL CONTROL

POSIBILIDADES

DICTAMEN

MEDIDAS

CONTROL DE LA COMPOSICION: INGREDIENTES ARMONIZADOS

Control de vitaminas y minerales

Las vitaminas y minerales que se declaran
son los autorizados y en las formas
enumeradas en los anexos de la Directiva
2002/46/CE consolidada

Se encuentran en niveles IGUALES O
INFERIORES a los establecidos por EFSA

Listado vitaminas y minerales autorizados y sus
formas:

1. Directiva 2002/46/CE consolidada
2.  Reglamento (CE) 1170/2009 (Anexos | y 1)
3. Reglamento (CE) 1925/2006

4. Anexo IV de esta Guia: vitaminas y minerales
autorizados en la fabricacion de CA, VRN y UL
establecidos por SCF y EFSA

Cumple Directiva 2002/46

Conforme

Seguro en este
aspecto

Continuar con las actividades de control para
valorar seguridad

NO Cumple Directiva 2002/46
NO cumple niveles de SCF y EFSA

No conforme

Sospechoso de
no seguridad

- Comunicacion al
supera la dosis

operador de que

- Comunicacion por la red de alerta como
“informacion para seguimiento”

- Continuar con las actividades de control
para valorar si el CA es seguro o no

Conforme
Cumple Continuar con las actividades de control para
P Seguroeneste | \alorar seguridad
aspecto
Control de aditi li tari - Requerimiento al operador para
ontrol de aditivos y aromas alimentarios - . » L
4 Anexo V de esta Guia: Listado de aditivos y aromas subsanacién de deficiencias
Los aditivos y aromas alimentarios declarados se | alimentarios e,
¢ las list it | tidad - Inmovilizacién cautelar
encuentran en las listas positivas y las cantidades
P . y Reglamento 1334/2008 No conforme L .
NO han sobrepasado las permitidas NO Cumple - Comunicacién mediante el SCIRI en
No seguro formato de alerta o informacién en
funcion del riesgo detectado
- Posible incoacién de expediente
sancionador
Control de ingredientes que cuentan con | - Reglamento 258/97/CE Conforme Continuar con las actividades de control para
normativa especifica de nuevos alimentos - Recopilaciéon de las Decisiones de Autorizacidn de Cumple Seguro en este p

Se comprobara que los ingredientes declarados

Comercializacién de Nuevos Alimentos y Nuevos
Ingredientes Alimentarios:

aspecto

valorar seguridad
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Anexo IX. Guia practica para el control official del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

NATURALEZA DEL CONTROL

BASE DOCUMENTAL PARA EL CONTROL

POSIBILIDADES

DICTAMEN

son sustancias amparadas por el Reglamento
258/97/CE, en wun uso, concentracion vy
denominacién autorizadas y empresa autorizada,
por lo que podrdn aparecer en el catdlogo de
nuevos alimentos con las marcas i o @

http://www.aesan.mspsi.gob.es/AESAN/web/legis
lacion/subdetalle/nuevos_alimentos.shtml

Catdlogo de Nuevos Alimentos de la Comisidn
Europea
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/no
velfood/nfnetweb/index.cfm

listado de nuevos
para su uso en

Anexo VI de esta Guia:
ingredientes autorizados
complementos alimenticios

No aparecen en estos listados

No conforme

MEDIDAS
- Requerimiento al operador para
subsanacion de deficiencias
- Posible incoacion de expediente

sancionador

- Continuar con las actividades de control
para valorar seguridad

Aparecen en el catdlogos con las
marcas &3 o &4

No conforme

Sospecha de no
seguridad

- Requerimiento al operador
subsanacion de deficiencias

para

- Requerimiento al operador para que
acredite la seguridad

- Posible incoacion de
sancionador

expediente

- Continuar con las actividades de control
para valorar seguridad

Control de otras sustancias incluidas en el
Reglamento (CE) n2 1925/2006

Se comprobard que no existan ingredientes
contenidos en el anexo Il de este Reglamento:
Parte A: Sustancias prohibidas

Parte B: Sustancias sujetas a restriccion

Parte C: Sustancias sujetas a control comunitario

Anexo |l del Reglamento (CE) n? 1925/2006

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seg

uridad_alimentaria/detalle/adicion_vitaminas.shtml

Se declaran sustancias
contenidas en anexo Il del
Reglamento (CE) n2 1925/2006

No conforme

No seguro

- Inmovilizacién cautelar

- Comunicacion mediante el SCIRI en
formato de alerta o informaciéon en
funcion del riesgo detectado

- Rechazo del reconocimiento mutuo en

aplicacion del Reglamento 764/2008

Los ingredientes declarados no
estan en anexo Il del Reglamento
(CE) n2 1925/2006

Sin dictamen
expreso

Continuar con las actividades de control para
seguir valorando seguridad
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Anexo IX. Guia practica para el control official del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

NATURALEZA DEL CONTROL

BASE DOCUMENTAL PARA EL CONTROL

POSIBILIDADES

DICTAMEN

MEDIDAS

La conformidad o no conformidad dependera de si se ha acreditado o no comercializacion en otro Estado miembro.

CONTROL DE LA COMPOSICION: INGREDIENTES NO ARMONIZADOS

Teniendo en cuenta lo anterior, en este apartado sélo se incluye el dictamen sobre seguridad.

Control de ingredientes incluidos en la lista QPS | |ist3 Qps (Qualified presumption of safety) El ingrediente estd en la lista QPS | Seguro Fin de actuaciones
(Qualified presumption of safety) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3449. - X - - — - —
Sera considerado seguro si los ingredientes se htm El ingrediente NO esta en Ia lista Sin dictamen Continuar con las actividades de control para
incluyen en esta lista QPs expreso seguir valorando seguridad
Los ingredientes estan incluidos
en anexo VIl de la guia y o | Seguro Fin de actuaciones
Catalogo con las marcas Boa
Los ingredientes estan incluidos
en Anexo B de compendio de | seguro Fin de actuaciones

Control de Nuevos alimentos no regulados bajo
el Reglamento 258/97/CE

Se comprobard que los ingredientes estan

incluidos en:

- Catdlogo de nuevos alimentos con las
marcas & 0 @

- lista de sustancias aptas para
complementos alimenticios de otros EEmm

- Compendio de EFSA

Catdlogo de Nuevos alimentos de la Comision Europea
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfo
od/nfnetweb/index.cfm

Anexo VIl de esta guia: lista de sustancias aptas para
complementos alimenticios de otros EEmm

Compendio de EFSA
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientifi
c_output/files/main_documents/2663.pdf

EFSA: “EFSA no encuentra motivo
para la restriccion de uso”.

Los ingredientes estan incluidos
en anexo de compendio de EFSA:
“Plantas prohibidas o
restringidas”

Sospechoso de
no seguro

- Comunicacion al operador este hecho

- Comunicacion por la red de alerta como
“informacion para seguimiento”

- Continuar con las actividades de control
para valorar si el CA es seguro o no

Los ingredientes estan incluidos
en Catdlogo de nuevos alimentos
con las marcas E3o &

Sospechoso de
no seguro

Solicitar al operador justificacion de
seguridad

Los ingredientes estan incluidos
en:
- Anexo A de compendio de

EFSA: “Informacion
insuficiente”
- una lista positiva en un

Estado miembro con
restricciones en otro

Los ingredientes no estan

incluidos en ninguna lista

Sospechoso de
no seguro

- Solicitar al operador justificaciéon de

seguridad

- Estudiar de forma exhaustiva Ila
comercializacion en otro  Estado
miembro

- Comunicacion a la Comision Europea
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Anexo IX. Guia practica para el control official del etiquetado y composicion de complementos alimenticios

NATURALEZA DEL CONTROL

BASE DOCUMENTAL PARA EL CONTROL

POSIBILIDADES

DICTAMEN

MEDIDAS

Control de Ingredientes con accion
farmacoldgica

Centro de informacién online de Medicamentos de la
AEMPS-CIMA:
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?me
todo=detalleForm

Anexo VIII de esta Guia: situacién del uso de
determinadas sustancias en complementos
alimenticios por las que se ha consultado a la aemps

El ingrediente esta incluido en la
base de datos del Centro de

Informacién online de
Medicamentos de la AEMPS-
CIMA, y puede tener que

autorizarse conforme a la
legislacion de medicamentos de
uso humano,

Sospechoso de
no seguro

Se informara a AECOSAN para que traslade la
informacién a la AEMPS, a fin de que
dictamine si el complemento es considerado
medicamento
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ANEXO X

Esquema explicativo
de actuaciones por
parte de Sanidad
Exterior en el
control documental
de complementos
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Anexo X. Esquema explicativo de actuaciones por parte de Sanidad Exterior en el control documental de complementos

ANEXO X: ESQUEMA EXPLICATIVO DE ACTUACIONES POR PARTE DE 5ANIDAD EXTERIOR
EN EL CONTROL DOCUMENTAL DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS [C.A.)

SITIEWAA
COMERCIALZAR EN

JDUENTA COM
WOTIRCACION DE
PUESTA EN EL
MERCADO
MACIOMAL®

NO [TIENE MF CON
ESTATUS F3)

*R [CE) 852/2004, ADITIVOS, CONTAMINANTES, ETIQUETADO,
DECLARACIONES NUTRICIONALES, ETC.
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Legislacién de aplicacion

LEGISLACION DE APLICACION

Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la norma general de
etiquetado, presentacién y publicidad de los productos 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 o 1925/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comisién, la Directiva
90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la
Comisién, y el Reglamento (CE) n® 608/2004 de la Comisién.

Decisiones especificas adoptadas en el aplicacién del Reglamento (CE) n°® 258/97, de 27 de
enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes y modificaciones.

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

Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios.
(BOE n° 244, de 9 octubre)

Reglamento (CE) n° 1170/2009 de la Comisién, 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 afiadirse a los alimentos, incluidos los

complementos alimenticios (DOL 314 de 1 de diciembre). (para CA elaborados a partir del
21/12/2009).

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

Reglamento (CE) n° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de diciembre
de 2006 sobre la adicién de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los
alimentos

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

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 autorizacién de declaraciones de
propiedades saludables con arreglo al articulo 15 del Reglamento (CE) n® 1924/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo

Reglamento (CE) N° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre aditivos alimentarios.

Reglamento (UE) N° 231/2012 de la Comisién, de 9 de marzo de 2012, por el que se
establecen especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en los anexos Il y Il
del Reglamento (CE) no 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo

Reglamento (CE) 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 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la Directiva
2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) 258/97.

Reglamento (CE) 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades
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Legislacién de aplicacion

aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento 1601/91
del Consejo, los Reglamentos 2232/96 y 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE.

Reglamento (UE) no 873/2012 de la Comisién, de 1 de octubre de 2012, sobre medidas
transitorias respecto a la lista de la Unién de aromas y materiales de base que figura en el
anexo | del Reglamento (CE) no 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo.

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.

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 Decisién no 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
gjercicio. (BOE n° 283, de 24 noviembre).

Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comin. (BOE 285, de 27/11/1992)

Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Publicas (BOE 236, de 02/10/2015)
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Documentacion de referencia

DOCUMENTACION DE REFERENCIA

Informe de la Comisién 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/food/labellingnutrition/supplements/documents/COMM_PDF_COM_20
08 0824 _F ES RAPPORT.pdf

Documento de trabajo de la Comision 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/food/labellingnutrition/supplements/documents /2008 _2976_F_WD1_e
n.pdf

Documento de la Direcciéon 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/enterprise/policies/single-market-goods /files /mutual-
recognition/foodsupplements/food-supplements_es.pdf

Listado de autoridades competentes de los EEMM. en materia de CA:

http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/food_supplements_authorities.pdf

Base de datos de aditivos alimentarios de la Comisién Europea (de aplicacién a partir de
junio de 2013)

https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=displa

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. (Peticién de decisién
prejudicial planteada por el tribunal de grande instance de Paris)l: «Libre circulaciéon de
mercancias - Articulos 28° CE y 30 CE - Prohibiciéon de comercializacién de productos
alimenticios a los que se hayan afiadido vitaminas y minerales - Justificacién -
Proporcionalidad»

Documentacién de apoyo a la Informacién de la Comisién Europea sobre nuevos alimentos:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/nfnetweb/index.cfm

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: CIMA (Centro de informacién
online de Medicamentos

http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm

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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