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Resumen:

El mercado de los complementos alimenticios ha experimentado un crecimiento
sostenido en los ultimos afios, lo que ha intensificado la necesidad de un control
regulatorio riguroso. Sin embargo, su normativa es extensa, dispersa y comparte
una frontera difusa con la de los medicamentos, lo que dificulta su aplicacién
practica en la industria y favorece la aparicién de incumplimientos, adulteraciones
y alertas sanitarias, tal como reflejan los datos del RASFF y de AESAN. El
presente trabajo aborda esta complejidad mediante el desarrollo de un conjunto
de listas de verificacion regulatoria que recorren todo el ciclo de vida del producto:
validacion de la formula, fabricacion, etiquetado y declaraciones, comercializacion
y postcomercializacion. Las listas se han elaborado a partir de la legislacion
europea y espanola vigente, traduciendo las obligaciones normativas en acciones
operativas y concretas. El resultado es una herramienta practica que facilita el
cumplimiento legal, refuerza la seguridad del consumidor y reduce los riesgos

regulatorios para las empresas.

Palabras clave: complementos alimenticios; normativa alimentaria; listas de

verificacion; seguridad alimentaria; etiquetado; AESAN.
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1. INTRODUCCION

En los ultimos afios, los complementos alimenticios han adquirido una
popularidad notable. Desde hace dos décadas han pasado de ser un producto
de uso minoritario a uno que mueve cifras grandes en el mercado, formando
parte importante de los habitos diarios de la poblacién. Espafia es un buen
ejemplo de esa tendencia: segun el Observatorio de la Asociacion Espafiola de
Complementos Alimenticios (AFEPADI), entre el 70 y el 80 % de los adultos han
confirmado que han consumido algun complemento alimenticio en el ultimo afio
(1,3). El mercado nacional ha cerrado el afo 2025 con una facturacion de
aproximadamente 2.100 millones de euros y con un crecimiento sostenido del 6-
7 % anual. La oficina de farmacia se ha posicionado como principal canal de
venta (2, 3). A nivel europeo, esa industria facturé alrededor de 33.000 millones
de euros; lo que demuestra el peso econdmico que ha alcanzado el sector (1).
Este crecimiento responde a una cultura mas orientada hacia el autocuidado y la
prevencion. El consumidor ya no solo busca vitaminas y minerales clasicos, sino
que ahora ademas busca productos orientados a mejorar la salud mental, el
descanso, el envejecimiento saludable, el rendimiento deportivo y la microbiota
intestinal, entre otros aspectos (1, 3). El papel del farmacéutico, en este caso, es
muy importante, dado que representa una fuente clave de informacién y
recomendacion para los consumidores, lo que le situa en una posicion de gran

responsabilidad (2).

Habitualmente, estos productos se encuentran en varias formas: capsulas,
comprimidos, sobres o ampollas, entre otras formas. Pueden contener fuentes
concentradas de nutrientes (vitaminas, minerales) u otras sustancias con efecto
nutricional o fisiolégico en forma dosificada (4, 5). Desde el punto de vista del
consumidor, estos productos pueden parecer muy sencillos, pero en realidad su

desarrollo y comercializacion exigen un control técnico y legal muy estricto. Esto



es especialmente relevante cuando el producto tiene actividad fisioldgica
intensa, dosis elevadas o formas de presentacion cercanas al medicamento; por
ejemplo, la melatonina a 2 mg o menos se considera un complemento
alimenticio, pero a mas de 2 mg se considera un medicamento y queda sujeto a
un mayor control. De ese modo, la linea entre el complemento y el farmaco se
vuelve mas fina, y los riesgos regulatorios y sanitarios aumentan de manera

proporcional.

1.1. Marco normativo aplicable a los complementos alimenticios en la UE y

en Espana

Desde el punto de vista regulatorio, los complementos alimenticios se diferencian
de los medicamentos por no requerir autorizacion previa a su comercializacion,

sujetandose en su lugar a la normativa alimentaria.

En general, el marco normativo europeo no es especifico para los complementos
alimenticios; en su lugar, estos se rigen por la normativa alimentaria, encabezada
por el Reglamento (CE) 178/2002, que se considera la norma marco de la
seguridad alimentaria europea (8). Este establece los principios generales de la
legislacion alimentaria, crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) y establece el Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos
(RASFF). El Reglamento (UE) n.° 1169/2011 regula la informacion alimentaria
destinada al consumidor a través del etiquetado, mientras que el Reglamento
(CE) 1924/2006 se ocupa de las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables (7), las cuales se consideran un terreno especialmente delicado, ya
que atribuyen efectos derivados del consumo del producto. Por ultimo, el
Reglamento (UE) 2015/2283 regula los nuevos alimentos, aquellos que no tienen
un historial significativo de consumo en Europa antes de mayo de 1997 (6). En
el plano nacional, la Directiva 2002/46/CE fue transpuesta en Espana mediante
el Real Decreto 1487/2009 (4, 5).

Ese marco europeo regula con detalle el uso de vitaminas y minerales mediante



listas positivas, formas quimicas autorizadas y limites maximos, pero no resuelve
por completo la utilizaciéon de otras sustancias, como las que tienen un efecto
nutricional o fisiologico: los extractos vegetales, aminoacidos, enzimas,
probioticos u otros compuestos funcionales. Esto genera una situacién compleja
para las empresas, ya que algunos ingredientes estan regulados a escala
europea, otros dependen de las normas nacionales y otros requieren una
valoracion para determinar si se consideran nuevos alimentos, sustancias
restringidas o incluso principios activos con posible accion farmacolégica. Un
mismo ingrediente botanico puede estar permitido en lItalia, restringido en
Francia y considerado nuevo alimento a nivel comunitario, simultaneamente.
Otra dificultad es que, cuando las empresas recurren al principio de
reconocimiento mutuo, se encuentran a menudo con interpretaciones distintas o

exigencias adicionales por parte de las autoridades nacionales.

En Espana, la Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)
es la autoridad competente. Supervisa que los complementos alimenticios
cumplan la normativa, coordina alertas, evalua riesgos y marca criterios técnicos;
funciona con dependencia del Ministerio de Sanidad y de las comunidades
auténomas, que realizan el control oficial directo (inspecciones, tomas de

muestras, verificacion de etiquetas, comprobacion de ingredientes...) (11).

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
interviene cuando un producto vendido como complemento alimenticio incluye
una sustancia con accién farmacoldgica, evaluando si el ingrediente, la dosis o
el efecto atribuido supera el umbral alimentario. Cuando se confirma esta
situaciéon, ambas agencias coordinan la actuacion a través del Sistema
Coordinado de Intercambio Rapido de Informacién (SCIRI); pueden reclasificar
el producto, exigir su retirada o imponer requisitos propios de medicamentos (9,
10).

1.2. La frontera entre el medicamento y el complemento alimenticio



La diferenciacién entre un complemento alimenticio y un medicamento se
considera un reto regulatorio, ya que el complemento alimenticio no puede
presentarse como producto destinado a prevenir, tratar o curar enfermedades;
esa funcidn queda reservada para los medicamentos segun la Directiva
2001/83/CE. Ademas, la definicion clasifica los medicamentos también por su
presentacion, cuando esta destinado a tratar o prevenir enfermedades, o por su
funcién, cuando es capaz de restaurar, corregir o modificar funciones fisiolégicas
mediante una accién farmacologica, inmunolégica o metabdlica. Por otro lado, la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Uniéon Europea (TJUE) ha aclarado
en distintas ocasiones que su clasificacion se hace caso por caso, evaluando en
cada uno la composicion, la dosis y las condiciones de uso, entre otros aspectos,
como ocurre por ejemplo en las sentencias C-319/05 (Comisién c. Alemania) y
C-140/07 (Hecht-Pharma).

Por eso la normativa exige a las empresas un cuidado extremo en la
presentacion del producto. Una misma planta puede ser un alimento si se usa en
una infusion tradicional, y un medicamento a base de plantas si se presenta en

forma muy concentrada con una indicacion terapéutica.

En esta zona gris, los complementos alimenticios se cruzan con frecuencia,
sobre todo cuando se incorporan ingredientes con efectos fisioldgicos potentes,
como yohimbina, sinefrina o ciertos extractos hepatoprotectores, o cuando la

dosis del nutriente declarado supera con mucho la ingesta dietética habitual.

1.3. La complejidad para las empresas

Esta complejidad se refleja cuando las empresas espanolas quieren lanzar un
producto; se encuentran en la necesidad de hacer una revision rigurosa de
distintas fuentes normativas. No les es suficiente que un ingrediente ya aparezca
en una férmula ya comercializada en el mercado o que se venda en otro pais
europeo. Eso obliga a una comprobacion del ingrediente: si esta autorizado, si la

forma quimica es valida, si tiene limites maximos, si dispone de un historial de



consumo por si puede considerarse un nuevo alimento, asegurarse de que no
figure como prohibido o restringido, y comprobar si la dosis utilizada puede

modificar su clasificacion legal, etc.

Segun declaraciones publicas de la presidenta de AFEPADI, Monica Gispert, el
procedimiento de autorizacion de nuevos alimentos resulta largo y costoso, ya
que se estima que introducir un nuevo ingrediente en el mercado europeo puede
requerir hasta ocho anos de estudios y superar los dos millones de euros de
inversion (3). Esto, anadido a la fragmentacion normativa entre Estados
miembros de la Uniéon Europea, puede frenar la innovacion y, en ocasiones,
empuja a las empresas a buscar atajos para reducir los costes, lo que se

considera fraude por parte de las autoridades.

Con frecuencia un incumplimiento no se debe a una intencién fraudulenta por
parte de las empresas, sino que surge por errores en la interpretacion normativa,
por usar etiquetas traducidas de otros paises sin adaptarlas al mercado espafiol,
por emplear declaraciones de salud no autorizadas o por no comprobar
correctamente el estatus legal de un ingrediente. Pero desde el punto de vista
de la seguridad alimentaria, el resultado es igual de grave: productos etiquetados
incorrectamente, ingredientes no autorizados, dosis superiores a las
recomendadas, sustancias no declaradas o0 mensajes que inducen al

consumidor a pensar que el producto tiene efectos terapéuticos.

1.4. El sistema de control oficial

AESAN, en su programa nacional, suele tener controles ajustados al riesgo que
se pueden realizar tanto en la fase inicial de notificacion del producto como en
fases posteriores en los establecimientos, analizando muestras para detectar
sustancias no declaradas o no autorizadas. Presta especial vigilancia a los
productos que se venden por internet, porque suele ser la principal fuente de

problemas regulatorios y escapa al control de las inspecciones fisicas (11).



A nivel europeo se refleja de manera muy clara el problema en los datos de la
Red de Alerta y Cooperaciéon (ACN), que recoge notificaciones de riesgo y
fraudes en alimentos. En 2024 se notificaron 9.460 casos, con un aumento anual
del 8 % respecto al afio anterior; dentro de ello, el RASFF registré 5.250 casos
en 2024, con un aumento de mas del 12 % respecto al afio anterior. Del total de
esas notificaciones, los complementos alimenticios, alimentos dietéticos vy
alimentos enriquecidos supusieron 642 casos (el 7 % del total); de ellos, el 60 %
implicaba un posible riesgo para la salud y cerca del 70 % se clasifico como
posible fraude. De hecho, la Comision Europea ha sefialado que la venta por
internet ha sido la principal causa que facilita la circulacion de estos productos

problematicos y dificulta su control (12).

Ademas de las cifras anuales, segun un estudio publicado en la revista "Foods"
(MDPI) en el afo 2023, los datos del RASFF muestran que, a lo largo del tiempo,
la adulteracion de los complementos alimenticios ha sido el patron mas frecuente
de forma sostenida. En ese analisis resulté que los inhibidores de la PDE-5
(sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo y analogos no aprobados) eran el grupo mas
numeroso, con 235 registros, seguidos de los anorexigenos y laxantes con 76
registros (sibutramina, fenolftaleina, DNP), luego los estimulantes tipo 1,3-
dimetilamina con 97 casos y la sinefrina con 53 casos; los demas han sido
nootrépicos, anabolizantes y prohormonas. De todos esos casos, el 65 % de las
notificaciones se consideraron de riesgo grave (13). La mayoria de estos
productos se vendian como suplementos para mejorar la funcion sexual, perder

peso o aumentar la masa muscular (14, 15).

En resumen, en los productos del mercado se pueden encontrar declaraciones
de salud no autorizadas, ingredientes no permitidos, sustancias farmacoldgicas
no declaradas, mensajes enganosos, dosis excesivas, contaminaciones

microbioldgicas y entre otros.

1.5. Casos recientes en Espana



Recientemente, AESAN ha publicado varias alertas relacionadas con los
complementos alimenticios; se ha detectado que estos productos contenian
sildenafilo, tadalafilo, sibutramina, yohimbina, exceso de zinc, exceso de

vitamina D, etc. (9).

Un caso relativo a un producto procedente de Colombia, llamado Vitafer-L, salié
a la luz en febrero de 2025: segun el analisis del laboratorio oficial de la AEMPS,
se detectd la sustancia tadalafilo no declarada, en una cantidad suficiente para
ejercer una accion farmacolégica, mientras que el etiquetado solo declaraba
aminoacidos, vitaminas y minerales sin mencionar dicha sustancia. Esto llevo a
que la autoridad lo considerara como medicamento sin autorizacion, prohibiendo

su comercializacion y ordenando su retirada del mercado (10, 16).

Otro caso reciente, de la misma procedencia, fue el del producto Bichota, en abril
de 2026, que se vendia como producto natural y también contenia sildenafilo no
declarado en una dosis suficiente para producir efecto farmacologico, lo que

conllevo la retirada inmediata del mercado (17, 18).

Otros casos similares con el mismo patron han sido Prointense (23) y Upotent
(24), que llevaban tadalafilo y/o sildenafilo no declarados (uno de procedencia
rumana y otro de Turquia); Thermo Shock, que llevaba yohimbina, sulbutiamina,
1,3-DMAA y otras sustancias no autorizadas (25); asi como Royal Honey VIP,
Jaguar Power o Miel d’Afrique, todos ellos con principios activos farmacologicos
encubiertos (26).

En estos casos, el consumidor, al comprar un complemento alimenticio, ingiere
un farmaco sin darse cuenta. En el caso de los inhibidores de la PDE-5
(sildenafilo, tadalafilo), estan contraindicados en cardiopatia isquémica,
hipotension y presentan interacciones graves, por ejemplo, con los nitratos; la
sibutramina, por su parte, conlleva un alto riesgo cardiovascular (13, 19). Todo
ello sin que el consumidor reciba advertencias ni esté bajo un control médico, lo

que puede conllevar problemas de salud graves.
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1.6. La literatura cientifica

La literatura cientifica confirma que estos casos no han sido aislados, sino que
se trata de un problema real, recurrente y de alto impacto. Un estudio publicado
en "JAMA Network Open" analiz6 las advertencias de la FDA entre los afios 2007
y 2016. Se identificaron 776 complementos alimenticios que contenian
ingredientes farmacologicos sin aprobacion. La mayoria de estos productos se
vendian como suplementos para mejorar la funcién sexual, perder peso o

aumentar la masa muscular (20).

Posteriormente, una revision publicada en "Comprehensive Reviews in Food
Science and Food Safety" concluyd que la adulteracién se ha convertido en un
problema emergente de seguridad alimentaria y que las autoridades deben
reforzar el control cuanto antes (14).

Otros trabajos con un foco mas amplio, como una revision publicada en "Foods"
en el aino 2024, han documentado que tampoco los productos indicados para la
salud cerebral, el estado de animo y el suefio estan libres de este problema (21).
Otra revisién sistematica y metaanalisis del ano 2025, centrado en los productos
naturales para la pérdida de peso, confirma la alta prevalencia de adulteraciones
en estos productos y sefala la necesidad de estrategias regulatorias a largo
plazo (15).

La revision publicada en "Pharmacy" en 2025 ha analizado el papel del
farmacéutico en este tema e identifica que existen lagunas formativas en el
profesional sanitario y una preocupacion considerable por las reacciones

adversas que pueden provocar estos productos (22).
En conjunto, estos trabajos apuntan en la misma direccién: las diferencias
normativas entre paises y la escasez de controles previos a la comercializacion

aumentan la posibilidad de que productos problematicos lleguen al consumidor.

1.7. La perspectiva empresarial

11



Desde el punto de vista de la empresa, lanzar un complemento alimenticio pasa
por varias etapas criticas: seleccion de ingredientes, verificacion de proveedores,
ajuste de dosis, control de pureza, control de calidad microbiolégica, disefio del
etiquetado, revision de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables,
notificacion de su comercializacion a las autoridades competentes, gestion de
canales de venta, seguimiento postcomercializacion, atencion de reclamaciones
y trazabilidad del producto. Ademas, los cambios legislativos europeos y la
fragmentacién de la normativa entre paises hacen que todo sea mas dificil. Un
minimo fallo en las etapas indicadas puede dar lugar a consecuencias graves,
como la retirada del producto del mercado, sanciones administrativas, un dano
reputacional significativo y un riesgo para la salud del consumidor. Esto obliga a
las empresas a tener la maxima capacidad de adaptacion a los cambios de

manera continua.

1.8. De normas a herramienta practica

La legislacién alimentaria establece una serie de normas de caracter general y
ademas estan muy dispersas entre muchos reglamentos, reales decretos, guias
nacionales y bases de datos de la EFSA y la Comisién Europea. Para que las
empresas las puedan aplicar dia a dia conviene tener unas listas de verificacion

con pasos a seguir, operativas y concretas.

AESAN ha publicado guias y criterios para facilitar la correcta notificacion ante
el organo competente, comprobar si los ingredientes que se han usado son
validos, si la etiqueta es correcta, si las declaraciones estan autorizadas y si el

producto no figura en redes de alerta o en listados de medicamentos ilegales

(11).

Pero pasar de la guia al procedimiento operativo dentro de una empresa es un

trabajo anadido, que cada operador tiene que construir.
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En este contexto surge la idea de las listas de verificacion regulatoria, una
herramienta util para el seguimiento, que facilita la toma de decisiones con una
revision sistematica. Esta herramienta no tiene como objetivo sustituir las
normas, ni reemplazar la experiencia técnica del responsable regulatorio, sino

servir como herramienta que ayuda al profesional en sus proyectos.

1.9. Justificacion

Este trabajo considera todo el proceso del producto. Sigue su recorrido desde la
eleccion de los ingredientes hasta su postcomercializacion, cubriendo la
verificacion del cumplimiento normativo para fabricarlo, la revisién de las
etiquetas y la puesta en el mercado; esto incluye gestionar reclamaciones,

incidencias, alertas, entre otros aspectos.

2. Objetivos

2.1. Objetivo general

Desarrollar listas de verificacion regulatoria para ayudar a las empresas
fabricantes y comercializadoras a cumplir la normativa vigente en todas las fases

del lanzamiento de complementos alimenticios.

2.2. Objetivos especificos

1. Identificar y organizar todos los requisitos regulatorios que se aplican cuando
se formula un complemento alimenticio.

2. Establecer puntos de control para la fase de fabricacion basados en el sistema
de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC), seguridad
alimentaria y control microbiolégico.

3. Definir qué informacion debe y puede aparecer en la etiqueta de un
complemento alimenticio, el uso adecuado de las declaraciones nutricionales y

qué declaraciones de propiedades saludables pueden utilizarse.
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4. Determinar qué pasos hay que seguir para la puesta del producto en el
mercado, incluyendo los requisitos legales aplicables en Espafa y en otros
paises de la UE.

5. Desarrollar un esquema de actuacion para la fase posterior a la
comercializacion que permita gestionar incidencias, alertas, reclamaciones y
posibles problemas de libre circulacion del producto.

6. Simplificar las reglas y normas para que sean faciles de entender y aplicar en
la practica empresarial.

7. Elaborar un esquema de gestion del proyecto regulatorio especifico para

complementos alimenticios.

3. Metodologia

Este trabajo se realizo a partir de una revision y analisis de la normativa aplicable
a los complementos alimenticios. Primero se consultaron fuentes como AESAN
y EFSA, que permitieron comprender muy bien el marco normativo general y la
jerarquia de las normas. En el caso de AESAN, fue muy util para localizar la
normativa vigente, ver como se organiza por categorias dentro del apartado
"Legislacion seguridad alimentaria" y filtrar la legislacion que sigue vigente de la
que ya no lo esta. Por otro lado, EFSA ayudoé sobre todo a comprender mejor la
parte mas cientifica y técnica. Siempre que fue posible, se trabajé con versiones
consolidadas de la legislacibn para evitar confusiones por cambios o
modificaciones posteriores. A partir de ahi, se fue recopilando la normativa

aplicada a cada fase del producto.

Después, se leyd cada texto y se extrajo primero el contenido que realmente
afectaba a los complementos alimenticios. Luego se hizo un segundo filtro para
seleccionar unicamente aquello que pudiera tener una utilidad practica y
convertirse en una accién concreta. Con toda esa informacion, se fueron
elaborando listas de verificacion organizadas y divididas en subcategorias, para

que fueran mas claras y ordenadas.
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Cuando la normativa resultaba accionable, se elaboraron las listas de forma
directa a partir de lo que decia la propia normativa. Sin embargo, cuando la
norma establecia obligaciones mas generales o no explicaba de manera precisa
cdmo actuar en la practica, se intentdé reformular ese contenido de forma mas
operativa, pero respetando siempre el sentido de la norma. Esto se ve sobre todo

en las fases de comercializacion y postcomercializacion.

4. Resultados

El resultado principal de este trabajo son cinco listas de verificacion que
acompafan al complemento alimenticio a lo largo de su ciclo de vida, desde que
se formula hasta que ya esta en el mercado. Cada una se recoge en un anexoy
se ha construido a partir de la normativa aplicable a esa fase concreta,
traduciendo su contenido en puntos de comprobacion accionables.

El Anexo 1, sobre formulacién y validacion de ingredientes, se ha elaborado a
partir de la Directiva 2002/46/CE (4) y el Real Decreto 1487/2009 (5), que
constituyen el marco basico de los complementos alimenticios, junto con el
Reglamento (CE) 1170/2009 (28) para las vitaminas y minerales, el Real Decreto
130/2018 (29) para otras sustancias con efecto fisiolégico, el Reglamento (CE)
1925/2006 (30) para las sustancias restringidas, los Reglamentos (CE)
1333/2008 (31) y 1334/2008 (33) para aditivos y aromas, y el Reglamento (UE)
2015/2283 (6) para los nuevos alimentos. La parte de seguridad y calidad se
apoya ademas en el Reglamento (UE) 2023/915 (35) sobre contaminantes, el
Reglamento (CE) 396/2005 (36) sobre residuos de plaguicidas y la Directiva
2009/32/CE (37) sobre disolventes de extraccion.

El Anexo 2, dedicado a la fabricacion, parte del Reglamento (CE) 852/2004 (38)
sobre higiene de los productos alimenticios, base del sistema APPCC, y del
Reglamento (CE) 178/2002 (8) en lo relativo a la seguridad alimentaria y la
trazabilidad. El bloque de control microbiolégico se ha desarrollado a partir del
Reglamento (CE) 2073/2005 (39) y la norma ISO 16140-2:2016 (40).

El Anexo 3, sobre etiquetado y declaraciones, se ha construido combinando el

Reglamento (UE) 1169/2011 (41), sobre la informacion alimentaria facilitada al
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consumidor, y la Directiva 2002/46/CE (4). El bloque de declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables se basa en el Reglamento (CE)
1924/2006 (7) y en el Reglamento (UE) 432/2012 (42), que recoge la lista de
declaraciones autorizadas.

El Anexo 4, sobre comercializacion, toma como base el Real Decreto 1487/2009
(5), en concreto su articulo 9, relativo a la notificacion de puesta en el mercado,
distinguiendo el procedimiento europeo del nacional.

El Anexo 5, sobre postcomercializacién, se apoya en el Reglamento (CE)
178/2002 (8) y en el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea para las
incidencias que afectan a la libre circulacién; en el Reglamento (UE) 2019/1715
(43) para el sistema de alertas rapidas; y en el Real Decreto Legislativo 1/2007
(44), la Ley 3/2014 (45) y la Directiva 2011/83/UE (46) para la gestion de quejas
y reclamaciones.

Junto a las listas, se ha incluido un esquema de gestion del proyecto regulatorio
(Anexo 6). El motivo es que, aunque cada lista describe correctamente su fase,
de forma aislada no permite visualizar la conexion entre ellas. Este esquema
integra y relaciona las cinco fases, y refleja ademas que el proceso no termina

con la puesta en el mercado, sino que se mantiene en revisién continua.

5. Discusion

La primera fase de las listas de verificacion se centra en la definicidn inicial del
producto (ANEXO 1). En primer lugar, se ha centrado en encuadrar el producto
dentro de una categoria concreta, para facilitar la orientacion sobre los
ingredientes a elegir y acortar el camino limitando, excluyendo e incluyendo
segun el publico al que va dirigido el producto (poblacién infantil, mayores de
edad, deportistas...).

A continuacion, se introduce el filtro de ingredientes; al principio se trataba de
consultar si cada ingrediente previsto es viable o no, tomando como referencia
la Directiva 2002/46/CE (4), el Real Decreto 1487/2009 (5) y la normativa
especifica de vitaminas, minerales y otras sustancias (28, 29, 30). Después viene
la parte de seguridad y calidad, donde se revisa el cumplimiento técnico de los

limites maximos permitidos, la fiabilidad del proveedor y los posibles

16



contaminantes, conforme al Reglamento (UE) 2023/915 (35), al Reglamento
(CE) 396/2005 (36) y a la Directiva 2009/32/CE (37). También se verifica que los
analisis microbiologicos estén en regla y que no haya problemas que impidan la
comercializacién en Espafia. Finalmente se toma una decision sobre cada punto;
por ejemplo, si algun ingrediente no supera el filtro, se ajusta la formula por
eliminacién o por sustitucion.

La segunda fase se centra en la parte de fabricacion (ANEXO 2). Es importante
sefialar que esta etapa puede realizarse de dos formas: bien mediante
fabricacion propia, bien mediante contratacion externa (un fabricante externo o
magquilador), donde la empresa titular no ejecuta directamente el proceso, pero
sigue siendo responsable de verificar que el fabricante cumple los requisitos
exigidos. Esta fase resulté algo mas sencilla de elaborar en comparacién con las
demas. La razon principal fue que los preceptos legislativos son mas operativos;
al principio se hizo un filtro para extraerlos y luego convertirlos en puntos
accionables.

Se empezo por definir las responsabilidades de cada persona implicada y luego
por establecer los puntos criticos de control, siguiendo el Reglamento (CE)
852/2004 (38) y el Reglamento (CE) 178/2002 (8), seguido por la parte de
produccion, donde se tocaron varios aspectos previos, simultaneos y posteriores
del proceso. También se ha tratado el tema de las condiciones de las
instalaciones y los equipos, seguido por las materias primas y productos, donde
se indicé la necesidad de verificar el proveedor, una recepcion en estado
adecuado y un almacenamiento que cumpla la normativa. Luego se ha indicado
evitar contaminaciones y se ha tratado el control de temperaturas y los sistemas
de agua. También se abordoé la categoria de gestion de residuos y plagas, y la
logistica, donde se especificaron las condiciones de limpieza, temperatura y
proteccion del producto.

Por ultimo, se dedicé un bloque a la higiene y formacion del personal: habitos
adecuados, uso de guantes y ropa apropiada, y la necesidad de impartir
formacién para que los trabajadores estén siempre actualizados en los
protocolos y la legislacion vigente.

Otro punto importante fue entrar con mayor detalle en el control microbiolégico.
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Después de consultar la legislacion especifica [el Reglamento (CE) 2073/2005
(39) y la norma I1SO 16140-2:2016 (40)] se intentaron establecer criterios que
deben cumplirse, como por ejemplo disefar un plan maestro de pruebas,
establecer una frecuencia de analisis adaptada al tamafo de la empresa y definir
la toma de muestras y su preparacion segun las referencias normativas. Por
ultimo, se traté de ayudar con un plan de actuacion cuando los resultados no
salen conformes, comprobando si el producto afectado habia llegado a otras
zonas, evaluando la contaminacion cruzada y aplicando medidas que ayuden a
evitar futuras incidencias.

La tercera fase aborda el etiquetado y el envasado (ANEXO 3). Primero es muy
importante tener en cuenta que la responsabilidad legal del contenido de la
etiqueta es de la empresa titular o marca que pone el producto en el mercado.
Precisamente por esa responsabilidad, esta fase fue quiza la mas densa; no
porque fuera mas dificil que la fase de formulacion, que implic6 manejar
muchisimas fuentes de informacion antes de fabricar, sino porque aqui el marco
normativo es extenso y hubo que combinarlo con mucho cuidado.

El punto de partida fue extraer los requisitos obligatorios de etiquetado, es decir,
qué debe figurar obligatoriamente en un complemento alimenticio. Para ello se
trabajo con dos normas a la vez: el Reglamento (UE) 1169/2011 (41) y la
Directiva 2002/46/CE (4), tratando de integrar ambas sin contradicciones. En
paralelo se incluyd lo relativo a la informacién al consumidor: donde y cémo debe
aparecer la informacion nutricional, las condiciones de legibilidad y la adhesién
al envase. Se incorporaron también los principios de veracidad, que prohiben
cualquier elemento que induzca a error, ya sea un texto, una imagen o un
simbolo que atribuya al producto efectos que no estan respaldados por evidencia
cientifica.

Se dedicé un apartado a la presentacion: tamano de letra, colocacion y como
debe figurar la denominacién del producto. Aqui se distingue entre el nombre
legal obligatorio y el nombre de marca que la empresa quiera darle. También se
prestd atencion a los envases pequefios, en los que muchas reglas anteriores
no pueden aplicarse literalmente, por o que se han indicado unos requisitos

especificos para que el producto pueda seguir cumpliendo las normas. La venta
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por internet recibié una atencién especifica, ya que el consumidor no tiene el
producto fisicamente; por ello, se establece qué informacion debe acompanar al
producto en linea. Se dedicdé también un apartado al idioma, que exige la
traduccion correspondiente segun el pais de comercializacion.

En cuanto al listado de ingredientes, se detalla cdmo debe presentarse y las
condiciones en que puede omitirse algun componente, por ejemplo, los
coadyuvantes tecnoldgicos empleados en fabricacion que no forman parte del
producto final. A continuacion, se abordd la gestion de alérgenos, que se
considera un punto especialmente sensible y obliga a verificar cuidadosamente
los anexos normativos. Después se abordd la cantidad neta, subrayando la
importancia de la unidad, y otros aspectos como la conservacion, la fecha de
caducidad y el modo de empleo. Por ultimo, se incluyd el bloque de
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables, elaborado a partir del
Reglamento (CE) 1924/2006 (7) y del Reglamento (UE) 432/2012 (42), que
recoge la lista de declaraciones autorizadas.

Antes de pasar a la comercializacion, la empresa debe estar dada de alta en el
Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA),
que identifica al establecimiento y a la actividad que desarrolla (49). Esta
exigencia se aplica tanto si la empresa cuenta con fabricacién propia como si la
contrata a terceros. En el caso de la fabricacion propia, es la propia empresa la
que debe figurar inscrita como fabricante de complementos alimenticios. En el
caso de fabricacidon contratada a terceros, el fabricante debe contar con la misma
inscripcion, mientras que la empresa titular del producto o de la marca debe
disponer de las claves del RGSEAA (clave 26) correspondientes a las
actividades que desarrolle: comercializacion y, si ademas realiza otras
actividades, almacenamiento, distribucion o importacion.

Otro punto importante que debe mencionarse es el de las comunidades
autonomas. Aunque el RGSEAA es un registro de alcance nacional, se gestiona
de forma descentralizada: se tramita donde se situa el establecimiento de la
empresa, ante la autoridad sanitaria de la comunidad autonoma. Esto implica
una cierta variabilidad practica; por ejemplo, los plazos, los canales y los

procedimientos pueden resultar algo diferentes.
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La fase dedicada a la comercializacion (ANEXO 4) se dividié en dos bloques:
puesta en el mercado europeo y notificacién especifica en Espafna. Para ello se
tomé como base el Real Decreto 1487/2009 (5), en concreto su articulo 9. A nivel
europeo, se recogieron los pasos esenciales: comprobar si el pais exige
notificacion, identificar el organismo destinatario, asignar responsabilidades
dentro de la empresa, preparar la documentacion necesaria, enviarla y, por
ultimo, archivarla para dejar constancia. A nivel nacional el proceso es parecido.
Se abordd como determinar al responsable y donde presentar la documentacion,
distinguiendo dos supuestos: operador con domicilio en Espafa y operador sin
domicilio en Espafia. Esta fase resulté mas sencilla por su brevedad, aunque
hubo que elaborarla desde un enfoque muy practico, ya que la legislacién no
describe una secuencia de etapas cerrada; se construyé pensando en lo que
realmente funciona en la practica.

La quinta y ultima fase se elaboré con el mismo enfoque practico que la anterior
(ANEXO 5), ya que tampoco existian pasos tan definidos como en fabricacion.
Se interpretd la normativa y se construy6 algo realista y aplicable. El primer
bloque aborda las incidencias que pueden afectar a la libre circulacion, sobre la
base del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y del Reglamento (CE)
178/2002 (8): deteccion del problema, calificacion del tipo de incidencia y
bloqueo, recopilacién de datos concretos (qué paso, donde, quién esta
implicado) y analisis de los hechos. Se valora si el fallo es real o solo ha sido una
mala interpretacion, y después se elabora un plan de actuacion coordinado con
el equipo interno y externo.

A continuacion, se abordé el sistema de alertas rapidas RASFF, regulado por el
Reglamento (UE) 2019/1715 (43). Aqui se detalld6 como activarlo: detectar la
alerta, abrir expediente, paralizar los lotes afectados, identificar al responsable y
las materias implicadas, evaluar el caso con los datos obtenidos y tomar una
decisiéon. Finalmente, se notifica a la autoridad correspondiente y se cierra el
expediente con el objetivo de aprender del error y evitar que se repita. Por ultimo,
se incluyo la gestidon de quejas y reclamaciones, elaborada a partir del Real
Decreto Legislativo 1/2007 (44), la Ley 3/2014 (45) y la Directiva 2011/83/UE

(46). Los pasos consisten en registrar la queja, evaluarla, tomar una resolucion
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(devolver, compensar o actuar si hubo un fallo del personal) e identificar la causa
que origino el problema para prevenirla en el futuro.

Junto a las listas de verificacion, se ha elaborado un esquema de gestion del
proyecto regulatorio (ANEXO 6). Su objetivo principal era conectar las fases y
presentarlas de forma mas visual. EI esquema comienza destacando la
importancia del cliente y la necesidad de escuchar sus necesidades para
transformar una idea en una realidad. Después se incorporan las fases 2, 3 y 4,
que pueden parecer algo confusas al combinarse, pero en realidad su légica es
sencilla: la responsabilidad legal del contenido de la etiqueta suele recaer sobre
la empresa titular o la marca que pone el producto en el mercado, mientras que
el fabricante subcontratado se limita normalmente a la ejecucién técnica del
etiquetado. Por ello, el etiquetado no se ha conectado con una ruta concreta de
fabricacion. Ademas, se ha afadido una linea discontinua a la izquierda que
representa la mejora continua: el producto no se cierra definitivamente, sino que
cada alerta, incidencia o reclamacién puede obligar a revisar fases anteriores, ya
sea para reformular, elaborar una nueva etiqueta o cambiar de proveedor.

Para ilustrar su aplicacion, se ha afiadido un ejemplo practico (Figura 1) que
aplica este recorrido a un caso real: un complemento para el descanso a base

de melatonina.
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Ejemplo de aplicacion: complemento alimenticio

para el descanso a base de melatonina

Recorrido del producto por las cinco fases del proyecto regulatorio

Fase 1 - Desarrollo y validacion

|

Definicion y validacion del producto

- Producto dirigido a poblacién adulta con dificultades de conciliacion del suefio.
- Ingrediente principal: melatonina. Se fija la dosis en 1,9 mg, por debajo del umbral de
2 mg que la clasificaria como medicamento (criterio AEMPS / reconocimiento mutuo).

( CE—

l

Fase 2 - Fabricacion

f

Ruta elegida: fabricacion a terceros

- Se selecciona un fabricante externo y se verifica que esta inscrito en el RGSEAA.
- Se realiza la auditoria del fabricante y se firma el contrato de fabricacion.
- El maquilador acredita el cumplimiento del APPCC y los criterios microbiolégicos.

L S——.

l

Fase 3 - Etiquetado y declaraciones

Diseno del etiquetado

- Se incluye la mencién "complemento alimenticio”, la dosis diaria y las advertencias.
- Declaracién de propiedades saludables autorizada: la melatonina contribuye a
disminuir el tiempo necesario para conciliar el suefio (requiere 1 mg por toma).

_ U =

l

Fase 4 - Comercializacion

Notificacion de puesta en el mercado

- La empresa, ya inscrita en el RGSEAA, notifica el producto antes de su venta.

- La notificacion se presenta ante la comunidad auténoma o ante AESAN segun el caso.

—_ J &

l

Fase 5 - Postcomercializacion

-_—

Vigilancia del producto en el mercado

- Seguimiento de posibles incidencias, alertas (RASFF) y reclamaciones.
- Si cambia el limite legal de melatonina, se revisa y reformula el producto.

Idea clave del ejemplo

El punto mas delicado de este producto esta en la Fase 1: la dosis de melatonina determina
si el producto es un complemento alimenticio o un medicamento. Una decisiéon tomada al inicio

condiciona, por tanto, todo el recorrido regulatorio posterior.
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FIGURA 1
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6. Conclusiones
A partir de los objetivos planteados, este trabajo permite extraer las siguientes

conclusiones:

1. Se han identificado y organizado los requisitos regulatorios aplicables a la
formulaciéon de un complemento alimenticio, reunidos en una lista de
verificacion que permite comprobar la conformidad de cada ingrediente
antes de avanzar en el proyecto.

2. Se han establecido puntos de control para la fase de fabricacion basados
en el sistema APPCC, la seguridad alimentaria y el control microbioldgico,
traduciendo la normativa en actuaciones concretas y verificables.

3. Se ha definido qué informacion debe figurar en el etiquetado, asi como las
condiciones de uso de las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables, integrando en una sola herramienta un marco normativo
extenso.

4. Se han determinado los pasos necesarios para la puesta del producto en
el mercado, tanto a nivel europeo como nacional, ofreciendo una
secuencia practica que la normativa no recoge de forma explicita.

5. Se ha desarrollado un esquema de actuacion para la fase posterior a la
comercializacion que permite gestionar incidencias, alertas vy
reclamaciones, asi como los posibles obstaculos a la libre circulaciéon del
producto.

6. Se ha comprobado que es posible simplificar un marco normativo
complejo y disperso, convirtiéndolo en listas de verificacion claras y
aplicables en la practica empresarial.

7. Finalmente, se ha propuesto un esquema de gestidbn que conecta las
cinco fases del proyecto y refleja su interrelacidon dentro de un enfoque de
mejora continua, complementando asi las listas con una vision de un

conjunto.
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8. ANEXOS
8.1. ANEXO 1

ANEXO 1

Formulacion y validacion de ingredientes

Formulacion y validacion de ingredientes

Definicion inicial del producto

Determinar a qué poblacion va dirigido el producto y los criterios de exclusion

Definir el objetivo fisiolégico o nutricional del producto final

Crear una ficha maestra con todos los ingredientes previstos, clasificados por categorias

Indicar para cada ingrediente su nombre legal, nombre comercial, proveedor, pais de origen y funcién dentro de la férmula

Filtro regulatorio de ingredientes

Verificar que las vitaminas y minerales de la férmula, sus formas quimicas y sus limites estén autorizados conforme a los
Anexos |y Il del Reglamento (CE) 1170/2009 y sus actualizaciones (si aplica)

Si no estdn autorizados, valorar si pueden considerarse un nuevo alimento

Verificar que las sustancias con efecto nutricional o fisioldgico (excluyendo vitaminas y minerales) estan incluidas en el
Anexo del Real Decreto 130/2018 y que cumplen las condiciones de uso y los limites (si aplica) D

Si la sustancia no esta incluida en el Anexo, comprobar si esta autorizada en otro Estado miembro y evaluar la posible
aplicacién del principio de reconocimiento mutuo

Si se usan extractos o ingredientes botanicos, especificar la nomenclatura boténica completa, la parte de la planta utilizada,
la metodologia de extraccién y el grado de estandarizacion

o O o oo
o O o oo

Validar Ia conformidad de los ingredientes comprobando primero su situacién en el Anexo Ill del Reglamento (CE) 1925/2006
para detectar sustancias prohibidas, restringidas o sometidas a control, y completar la revisién con las alertas de la EFSA y |:|
la normativa especifica de los Estados miembros

O
O

Sila férmula contiene aditivos, comprobar que estédn autorizados para los complementos alimenticios y que respetan las
condiciones de uso y los limites maximos del Anexo Il del Reglamento (CE) 1333/2008

Sila férmula incluye aromas, verificar gque estan autorizados conforme al Anexo | del Reglamento (CE) 1334/2008 y que
cumplen las restricciones y condiciones aplicables

O
O
O

Comprobar que ninguln ingrediente carece de historial de consumo significativo en Ia UE antes del 15/05/1997; de haberlo,
confirmar su presencia en la Lista de la Unién de Nuevos Alimentos (Reglamento (UE) 2015/2283) y validar el cumplimiento
de sus condiciones de uso y especificaciones

|
d
|

Seguridad y calidad de los ingredientes

Pedir al proveedor pruebas de que los ingredientes cumplen los limites maximos de residuos (LMR) aplicables

Establecer para cada ingrediente una especificacién técnica interna que recoja, cuando proceda, su identidad, pureza,
limites de impurezas y parametros microbioldgicos

Solicitar y revisar el certificado de anélisis (CoA) de cada lote suministrado por el proveedor
Verificar que se cumplen los limites maximos de contaminantes aplicables conforme al Reglamento (UE) 2023/915

En ingredientes vegetales, comprobar que se respetan los limites maximos de residuos de plaguicidas conforme al
Reglamento (CE) 396/2005

En los extractos vegetales, verificar que los residuos de disolventes se mantienen dentro de los limites fijados por la
Directiva 2009/32/CE

Si el ingrediente puede suponer un riesgo de acumulacion o causar efectos a largo plazo, realizar una evaluacion interna de
seguridad antes de aprobar su uso

Confirmar que el ingrediente no presenta efectos farmacoldgicos relevantes y que, por su naturaleza o forma de
presentacion, no puede llegar a clasificarse como medicamento

O O O OoOoOood
O O O OO0 0O d
O O O OoOoOood

Decisién y cierre
Emitir una decisién intema para cada ingrediente, dejandolo como APROBADO o NO APROBADO
Si un ingrediente queda no aprobado, sustituirlo o retirarlo y actualizar la férmula

Establecer la dosis diaria recomendada a partir de la evidencia cientifica disponible y de los limites de seguridad aplicables

Ooooao
Oooogao
Ooooao

Verificar que la cantidad prevista es técnicamente viable en la forma galénica elegida
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8.2. ANEXO 2

ANEXO 2

Fabricacion - Listas de verificacion

APPCC - Analisis de peligros y puntos de control critico . nn N/A

Generalidades y responsabilidades

Designar formalmente a la persona responsable del APPCC y a quien la sustituya en su ausencia
Definir por escrito las funciones de Produccién, Calidad, Mantenimiento y Logistica en materia de seguridad alimentaria

Establecer un procedimiento para revisar el APPCC siempre gue se produzcan cambios en la férmula, el proveedor, el
proceso, la maquinaria o los equipos

Garantizar una conservacién ordenada y accesible de todos los registros obligatorios

O 0O oo
O 0O oo
O 0O oo

Sistema APPCC

Identificar y mantener actualizados los peligros bioldgicos, quimicos, fisicos y los relacionados con alérgenos
Determinar los PCC y fijar para cada uno limites criticos que puedan medirse de forma objetiva

Implantar un sistema de vigilancia operativa en tiempo real para cada PCC

Aplicar de inmediato las medidas correctivas previstas cuando se detecte una desviacion

Planificar una verificacion periédica del sistema, con una revisién documentada al menos una vez al ano

OooOOooOoao
OooOOooOoao
OooOOooOoao

Garantizar una formacion anual en higiene para todo el personal manipulador

Produccién

Antes de producir

Verificar que la sala y los equipos se encuentran correctamente limpios
Confirmar que no quedan restos de la produccién anterior
Comprobar que los termdémetros y deméas equipos criticos estdn calibrados

Asegurar gque las materias primas han sido liberadas por el departamento de Calidad

OooOoOonoad
OooOooad
OooOooad

Confirmar que se cumplen las condiciones ambientales exigidas para el proceso
I Durante la produccién

Registrar los controles correspondientes a los PCC
Mantener visibles en la zona de produccion los limites criticos establecidos
Garantizar la separacion entre materias primas y productos terminados

Aplicar las medidas de control de alérgenos antes de cada cambio de producto

OooOooao
OooOoOooao
OooOoOooao

Mantener de forma continua las condiciones higiénicas del personal
I Al finalizar la produccion

Identificar cada lote de manera que pueda trazarse correctamente en todo momento
Completar y firmar toda la documentacién asociada al proceso

Realizar la limpieza y la desinfeccién conforme a lo establecido en el plan correspondiente

OooOoo0od
OooOoo0od
OooOoo0od

Almacenar los productos en las condiciones previstas para garantizar su conservacién adecuada

Instalaciones y equipos

Mantener las salas en buen estado, sin condensacion, moho ni zonas con pintura descascarillada
Asegurar que los suelos se conservan integros y que los drenajes funcionan correctamente
Garantizar la disponibilidad de lavabos con agua caliente y fria, jabén y sistemas de secado higiénico
Mantener los productos de limpieza separados de las materias primas y del producto terminado
Disponer de un plan de control de plagas actualizado y sin incidencias pendientes de resclver
Verificar que todos los equipos en contacto con alimentos estan limpios antes de su uso

Ejecutar las operaciones de limpieza y desinfeccion de acuerdo con el plan documentado

Sustituir o reparar los equipos que presenten corrosion, grietas o superficies porosas

Instalar los equipos de forma que permitan su limpieza adecuada, también por debajo y alrededor
Utilizar exclusivamente materiales aptos para el contacto alimentario

Calibrar y verificar los dispositivos de control, como termémetros o detectores, segun corresponda

OooooOooOooooao
OooooOooOooooao
OooooOooOooooao

Aplicar productos anticorrosién tnicamente de acuerdo con las buenas practicas y sin generar riesgo de contaminacién
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Materias primas y producto

Recepcion

Homologar al proveedor antes de la primera compra

No aceptar materias primas que presenten signos de contaminacién o deterioro

Verificar que la documentacion esté completa, incluyendo albaran, especificaciones y lote

Almacenar las materias primas de inmediato en las condiciones adecuadas de temperatura, humedad y orden
Identificar el lote y mantenerlo segregado hasta su liberacién por el departamento de Calidad

Durante la fabricacién

Mantener en todo momento medidas de proteccién frente a la contaminacion cruzada
Garantizar la separacién fisica entre las materias primas y el producto terminado
Aplicar un control activo de plagas en todas las zonas de trabajo

Controlar la temperatura siempre gue el riesgo del proceso asi lo requiera

Mantener la cadena de frio cuando resulte aplicable

Realizar una refrigeracion rapida tras el tratamiento térmico cuando proceda

Llevar a cabo una descongelacidon controlada, minimizando la proliferacién microbiana y gestionando adecuadamente los

liquidos generados

Almacenar las sustancias peligrosas o no comestibles de forma separada, cerrada y correctamente etiquetada

Gestionar los alérgenos mediante limpieza y, cuando proceda, mediante verificacion previa antes de reutilizar equipos

destinados a productos sin alérgenos

Control de temperatura y agua

Mantener las camaras con un sistema de registro de temperatura, automatico o con control manual diario
Comprobar que las alarmas funcionan correctamente

Conservar archivados los registros de temperatura de camaras y, cuando proceda, también los del transporte
Documentar el control de temperatura durante el transporte en los casos en que resulte aplicable

Utilizar agua potable siempre que el proceso lo requiera

Mantener la red de agua no potable diferenciada, separada y debidamente sefalizada

Evitar cualquier riesgo de reflujo entre las distintas redes de agua

Garantizar que el hielo en contacto con el alimento sea apto e higiénico

Asegurar que el vapor en contacto con el alimento no suponga ninguna fuente de contaminacion
Comprobar que el agua utilizada en el enfriamiento tras un tratamiento térmico no contamina el producto
Realizar, al menos una vez al afio, una revisién de los andlisis de potabilidad

Control de residuos y plagas

Retirar los residuos de la zona de produccion sin permitir su acumulacién

Utilizar contenedores cerrados, adecuados, limpios y faciles de desinfectar

Mantener los residuos separados de las materias primas y de los productos

Gestionar los residuos de forma que no favorezcan la aparicién de plagas

Asegurar que la eliminacién de residuos se realiza conforme a la normativa ambiental aplicable

Envasado, embalaje y transporte

Almacenar los envases protegidos frente al polvo y cualquier otra fuente de contaminacién

Realizar una inspeccién visual de los envases antes de su uso

Llevar a cabo el envasado y el embalaje en una zona higiénicamente controlada

Asegurar que los envases reutilizables se lavan y desinfectan correctamente antes de volver a utilizarse
Mantener los vehiculos limpios y libres de restos de cargas anteriores

Evitar la mezcla de productos incompatibles durante el transporte

Proteger la carga frente a contaminacién fisica, quimica o bioldgica

Mantener la temperatura controlada durante el transporte cuando las caracteristicas del producto asi lo requieran
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Higiene y formacion del personal

Exigir el uso de ropa limpia y adecuada al tipo de trabajo realizado

Implantar el lavado obligatorio de manos al entrar en |a sala de produccién y después de cada pausa

Prohibir Iz manipulacién de alimentos por personas con lesiones infectadas que no estén debidamente protegidas
Impedir que el personal con enfermedades transmisibles manipule alimentos

Establecer un procedimiento interno para que el personal comunique cualquier enfermedad o lesién que pueda afectara la
seguridad alimentaria

Impartir formacién en higiene a todos los manipuladores en funcién de las tareas de su puesto
Garantizar una formacion especifica en APPCC para la persona responsable y para el personal clave
Adaptar la formacion siempre que se introduzcan cambios en el proceso o en el producto

Registrar todas las acciones formativas y conservar las evidencias firmadas correspondientes

Seguridad alimentaria

Responsabilidades

Asumir por escrito que la empresa es responsable de que los complementos cumplan toda |a legislacién alimentaria en
produccién, transformacion y distribucion

Verificar periédicamente (auditorias internas, revisiones de dosieres, etiquetas, proveedores, procesos) que se cumple la
legislacion aplicable

Tener preparado un dossier de cumplimiento que pueda mostrarse a la autoridad sanitaria

Tener claro que la autoridad realizara controles oficiales y puede aplicar sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias si
no se cumple la normativa

Trazabilidad

Garantizar la trazabilidad completa del complemento alimenticio y de todos los ingredientes y sustancias en produccion,
transformacién y distribucion

Disponer de un registro claro de quién suministra cada materia prima, ingrediente, sustancia y material de contacto
relevante, entregable de inmediato a |a autoridad

Disponer de un registro claro de a qué empresas se suministran los complementos (distribuidores, mayoristas, clientes
profesionales), entregable de inmediato a la autoridad

Asegurar que todos los complementos fabricados estan identificados por nimero de lote y etiquetados correctamente para
poder seguirlos documentalmente

Seguridad alimentaria

No poner nunca en el mercado un complemento alimenticio si hay duda razonable sobre su seguridad
Considerar un complemento no seguro si puede ser nocivo para la salud o no es apto para el consumo humano

Valorar la seguridad teniendo en cuenta el uso normal previsto por el consumidor y las condiciones reales de produccion,
transformacién y distribucion

Evaluar posibles efectos inmediatos, a corto y largo plazo, incluidos los efectos en la descendencia cuando proceda, y el
posible efecto téxico acumulativo de los ingredientes

Valorar la especial sensibilidad de grupos concretos (embarazadas, nifios, ancianos, deportistas...) cuando el complemento
vaya dirigido a ellos

Considerar un complemento no apto para el consumo si esta contaminado, alterado, deteriorado, descompuesto o contiene
materias extranas inaceptables para su uso previsto

Presumir que todo el lote es no seguro cuando se detecta un producto no seguro dentro de él, salvo que una evaluacién
detallada documentada demuestre qué parte sigue siendo segura
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Analisis microbiologico

Cumplimiento general

Cumplir los criterios microbioldgicos aplicables del Anexo | para cada producto o proceso

Aplicar los criterios en |as fases bajo control: produccion, transformacién, almacenamiento, transporte y distribucion
Integrar los criterios de muestreo dentro del APPCC, ademas de los prerrequisitos (BPH y BPF), y demostrarlo con registros
Garantizar la higiene del proceso: materias primas o productos manipulados y transformados sin comprometer la seguridad

Garantizar la seguridad microbiolégica durante toda la vida til en condiciones normales de transporte, almacenamiento y
uso

Plan de muestreo y pruebas

Definir un plan de pruebas microbioldgicas para validar y verificar el APPCC y las BPH segUn los criterios del Anexo |
Establecer una frecuencia de muestreo basada en el APPCC, la higiene y el uso previsto del producto, y aplicarla
Aplicar como minimo la frecuencia indicada en el Anexo | cuando esté fijada

Ajustar el plan segun el tamario o tipo de empresa cuando no afecte al nivel de seguridad

Normas de toma de muestras, preparacion y métodos

Utilizar los métodos de referencia del Anexo |. Cuando no exista una norma especifica, aplicar las normas 150 pertinentes o
las directrices del Codex

Utilizar procedimientos alternativos de muestreo o analisis solo cuando ofrezcan garantias equivalentes y hayan sido
aceptados por la autoridad competente, con constancia documental

Incorporar puntos de muestreo alternativos y analisis de tendencias cuando mejoren el control microbioldgico, justificandolo
en el plan de muestreo

Validar los métodos analiticos alternativos frente al método de referencia conforme a la norma EN 150 16140-2 y archivar el
informe de validacion

Emplear otros métodos distintos solo cuando estén validados mediante protocolos internacionales reconocidos y cuenten
con autorizacion expresa de la autoridad competente

En caso de resultados no conformes

Aplicar inmediatamente las medidas correctoras previstas en el APPCC junto con las acciones necesarias para proteger al
consumidor, registrando todas las decisiones

Investigar la causa raiz del incumplimiento (materias primas, proceso, limpieza, temperaturas, personal, envase o
transporte) y prevenir su repeticion ajustando el APPCC o los prerrequisitos

Cuando se trate de un criterio de seguridad alimentaria, retirar o recuperar el lote afectado conforme al procedimiento de
retirada o recuperacion de la empresa

Siel lote atn no ha llegado al consumidor final, aplicar un tratamiento eficaz que elimine el riesgo o destinarlo a otro uso
seguro autorizado, documentando la decisién

Cuando se trate de un criterio de higiene del proceso, aplicar las medidas especificas correspondientes ajustando higiene,
materias primas, proceso o limpieza, y registrar las actuaciones

Actuacion preventiva ante desviaciones

Analizar de forma periédica la evolucion de los resultados por producto, linea, proveedor o temporada, y conservar la
evidencia documental de dicho andlisis

Si se detecta una evolucion desfavorable, actuar de inmediato reforzando controles, muestreo, limpieza, proceso o
proveedor antes de que se produzca una no conformidad
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8.3. ANEXO3

ANEXO 3

Etiquetado - Listas de verificacion

Etiquetad

Requisitos obligatorios de etiquetado

Indicar explicitamente en el etiquetado que el producto es un «Complemento alimenticio»
Especificar las categorias de nutrientes o sustancias que caracterizan el producto
Redactar la lista completa de ingredientes ordenados de mayor a menor segin el peso

Identificar y destacar correctamente todos los alérgenos de declaracion obligatoria, utilizando negrita u otra tipografia
diferenciada

Indicar la cantidad diaria recomendada de consumo

Declarar la cantidad de cada nutriente o sustancia activa por dosis diaria recomendada, expresada numéricamente (mg, ug,
uL..)

Indicar el % de los Valores de Referencia de Nutrientes (VRN) para vitaminas y minerales (si aplica)

Incluir obligatoriamente la frase: «No superar |la dosis diaria recomendada»

Incluir: «Este producto no debe utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable»
Incluir la advertencia: «Mantener fuera del alcance de los nifios»

Incluir las advertencias obligatorias segin el Anexo Il del Reglamento (UE) 1169/2011 (si aplica)

Indicar la cantidad neta (g, mg, ml, n.2 de capsulas)

Incluir el nimero de lote y la fecha de duracién minima

Indicar el nombre o razén social y la direccién del operador alimentario responsable en la UE

Si el operador no esta en la UE, identificar al importador de la UE como responsable

Declarar el pais de origen o lugar de procedencia cuando su omisién pueda inducir a error

Sise declara el origen del producto pero el ingrediente primario tiene un origen diferente, indicar también el origen de dicho
ingrediente o especificar que es distinto

O Oo0oooooooo oooooad
O Oooooooooo OoooOoooada
O Oo0oooooooo oooooad

Informacién al consumidor

Redactar la informacién obligatoria directamente en el envase o en una etiqueta adherida
Incluir advertencias especificas para determinados grupos de poblacién cuando proceda
Incluir indicaciones de duracién, conservacion o uso seguro cuando sea necesario

Incluir informacién nutricional relevante cuando sea necesaria para que el consumidor pueda tomar una decisién informada

OooOo0Ooaog
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Verificar que la informacion proporcionada responde a una necesidad real del consumidor medio

Principios de veracidad del etiquetado

Verificar que el etiguetado no induce a error respecto a la composicion, naturaleza, efectos u origen del producto
Verificar que el etiquetado no atribuye propiedades o efectos que el producto no posee

Verificar que no se presenta el producto como «especial» cuando tiene caracteristicas comunes a productos similares
Evitar el uso de imagenes, simbolos o textos que puedan resultar enganosos para el consumidor

Verificar que el etiguetado no atribuye propiedades de prevencidn, tratamiento o curacién de enfermedades

OOoOoao
Oooooaod
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Presentacion y legibilidad de la informacion

Colocar la informacién obligatoria en un lugar visible, facilmente legible y claramente destacado

Verificar que la informacién obligatoria no queda oculta, separada o tapada por imagenes u otros elementos graficos
Asequrar que el texto del etiquetado es indeleble

Utilizar un tamano de letra minimo de 1,2 mm de altura de la «x»

Sila superficie mayor del envase es inferior a 80 cm?, utilizar un tamafo minimo de letra de 0,9 mm

Colocar la denominacién del alimento y la cantidad neta dentro del mismo campo visual

OOoOoOoooao
oooooao
OOoOoOoooao
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Casos especiales de envases pequefos

Verificar si la superficie mayor del envase es inferior a 10 cm? para aplicar las excepciones comespondientes
Incluir en estos envases la denominacion del alimento

Incluir los alérgenos presentes en el producto

Incluir la fecha de duracién minima o de caducidad

Facilitar la lista de ingredientes por otros medios accesibles o a peticién del consumidor

Venta a distancia

Mostrar al consumidor toda la informacién obligatoria antes de finalizar la compra, excepto la fecha de duracién minima o
caducidad

Presentar la informacion previa a la compra en la ficha del producto o en el soporte de venta utilizado
Si la informacidn se ofrece mediante enlace, QR o documento, garantizar que sea clara, accesible y sin coste adicional
Verificar que el producto entregado al consumidor incluye en su envase toda la informacién obligatoria, incluida la fecha

Idioma del etiquetado

Identificar los paises en los que se comercializara el producto

Adaptar el idioma del etiquetado a cada palis de destino

Verificar que toda la informacién obligatoria esta en una lengua facilmente comprensible para el consumidor del pais
Comprobar si el pais exige el uso de una lengua oficial especifica y aplicarla cuando corresponda

En Espana, incluir al menos la informacién obligatoria en espafiol

Si el producto se comercializa en varios paises, utilizar etiquetado multilingiie o versiones especificas por pais sin
comprometer la legibilidad

Verificar que el idioma correcto se aplica a todas las menciones obligatorias del etiguetado

Denominacion del producto

Verificar que la denominacién del alimento no se sustituye por la marca comercial o un nombre de fantasia
Confirmar que el nombre utilizado permite comprender claramente la naturaleza del producto

Si el nombre del pais de produccién puede generar confusion en el pais de venta, adaptar la denominacion o anadir
descriptores aclaratorios

Revisar si la denominacién requiere menciones adicionales obligatorias segun el Anexo VI del Reglamento (UE) 1169%/2011 y
aradirlas cuando corresponda

Lista de ingredientes

Redactar la lista completa de ingredientes precedida por el titulo «Ingredientes»

Incluir todos los ingredientes utilizados en la fabricacion del producto

Nombrar cada ingrediente con su denominacion especifica

Indicar la presencia de nanomateriales artificiales anadiendo «(nano)» tras el nombre del ingrediente (si aplica)
Aplicar las reglas especificas para determinados ingredientes segin el Anexo VIl del Reglamento (UE) 1169/2011

Omitir la lista de ingredientes dnicamente cuando el alimento esté compuesto por un Unico ingrediente claramente
identificado en la denominacién

Exclusiones en la lista de ingredientes

No incluir sustancias presentes Unicamente por transferencia desde otros ingredientes cuando no tengan funcion
tecnoldgica en el producto final

No incluir coadyuvantes tecnolégicos utilizados durante la fabricacion
No incluir soportes o vehiculos utilizados Gnicamente para facilitar la incorporacién de ingredientes
No incluir sustancias utilizadas como auxiliares tecnoldgicos que permanezcan en el producto final sin funcién tecnoldgica

Mantener la declaracion obligatoria cuando estas sustancias correspondan a alérgenos
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Declaracion de alérgenos

Identificar los alérgenos presentes en el producto segin el Anexo Il del Reglamento (UE) 1169/2011
Declarar cada alérgeno dentro de la lista de ingredientes utilizando una denominacion clara
Resaltar visualmente el alérgeno dentro de |a lista de ingredientes

Si el producto no incluye lista de ingredientes, indicar la presencia de alérgenos mediante la mencién «contiene +
[alérgeno]»

Sivarios ingredientes derivan del mismo alérgeno, indicarlo para cada uno de ellos
Omitir |a declaracién solo cuando la denominacién del alimento ya indica claramente la presencia del alérgeno

Cantidad de ingredientes (QUID)

Indicar el porcentaje de un ingrediente o categoria de ingredientes cuando aparezca en la denominacion del alimento
Indicar el porcentaje cuando el ingrediente se destaque en el etiquetado mediante texto, imagenes o graficos

Indicar el porcentaje cuando el ingrediente sea esencial para caracterizar o diferenciar el producto

Respetar las reglas de expresion del porcentaje segln el Anexo VIl del Reglamento (UE) 1169/2011

Cantidad neta

Indicar la cantidad neta del producto en el envase o etiqueta
Utilizar L, cL o mL para productos liquidos
Utilizar kg o g para productos no liquidos

Fecha y conservacion

Indicar la fecha de duracién minima o caducidad en el formato correcto segln el Anexo X del Reglamento (UE) 1169/2011
Incluir condiciones especiales de conservacion cuando el producto lo requiera
Indicar las condiciones o el plazo de consumo una vez abierto cuando sea necesario

Modo de empleo

Incluir instrucciones de uso cuando sean necesarias para garantizar un consumo correcto y seguro del producto

Informacion voluntaria

Verificar que la informacidn voluntaria no induce a error ni resulta ambigua
Asegurar gue la informacién voluntaria se basa en datos cientificos pertinentes
Verificar que la informacion voluntaria no dificulta la lectura de la informacion obligatoria

Requisitos nacionales adicionales

Verificar si el pais de comercializacion exige menciones obligatorias adicionales
Aplicar dichas menciones cuando existan, antes de comercializar el producto en ese pais

Conservar evidencia documental cuando se utilicen referencias nutricionales o recomendaciones especificas para grupos de
poblacion

Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables

Incluir informacién nutricional obligatoria cuando el etiquetado contenga declaraciones nutricionales o de propiedades
saludables

Declarar |a cantidad de nutrientes adicionales cuando se mencionen en la declaracion

Indicar la cantidad de sustancias especificas cuando se destaquen en el etiquetado
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Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables

Identificacién del tipo

Determinar si la declaracién es nutricional o de salud
Identificar los soportes donde se va a publicar la declaracién (etiquetado, internet...)

Principios generales de uso

Verificar que la declaracion no es falsa, ambigua ni enganosa para el consumidor
Comprobar que la declaracidon no genera dudas sobre la seguridad o el valor nutricional de otros alimentos
Confirmar que el mensaje no fomenta el consumo excesivo del alimento

Evitar cualquier texto que pueda sugerir que una dieta equilibrada y variada no es suficiente para cubrir las necesidades
nutricionales

Revisar que la declaracién no utiliza miedo, alarma o insinuaciones negativas sobre la salud mediante textos, imégenes o
simbolos

Condiciones generales

Confirmar que existe base cientifica que respalda el efecto que se pretende declarar

Confirmar que la cantidad de nutriente es suficiente para producir el efecto alegado o, si es una reduccién, que el
porcentaje eliminado cumple el minimo legal

Asegurar que el nutriente o sustancia se encuentra en una forma biodisponible

Comprobar que la cantidad de producto recomendada permite alcanzar la dosis necesaria para cbtener el efecto declarado
Confirmar que la redaccién propuesta puede ser entendida facilmente por el consumidor medio

Verificar que la declaracién se refiere al producto listo para el consumo

Mantener en la empresa un documento interno que justifique y respalde la declaracién utilizada

Declaraciones nutricionales - Verificacion

Confirmar que la declaracion esta incluida en la lista de declaraciones nutricionales autorizadas del Anexo del Reglamento
(CE) 1924/2006

Comprobar que el texto utilizado coincide con el autorizado o, si se ha adaptado, que no altera el significado regulaterio del
mensaje

Declaraciones nutricionales comparativas

Comprobar que la comparacion se establece entre alimentos de la misma categoria y con caracteristicas comparables
Verificar que ambos productos se comparan sobre la misma base cuantitativa, normalmente por 100 g o por 100 ml

Indicar con claridad qué nutriente o valor energético se compara y cual es la diferencia observada, en términos absolutos o
relativos

Asegurar que la referencia utilizada corresponde a una media representativa de productos similares, evitando
cumparaciunes sesgadas con marcas concretas

Declaraciones «reducido» o «light»

Confirmar que la reduccién del nutriente o del valor energético es de, al menos, un 30 % respecto a la media de productos
comparables

Identificar de forma expresa el componente sobre el que recae dicha reduccién (lipidos, gltcidos, valor energético, sodio)

Declaraciones de salud - Verificacion de autorizacion

Validar que la alegacion figura en el listado de declaraciones autorizadas del Reglamento (UE) 432/2012 y sus posteriores
actualizaciones

Comprobar que la redaccién de la declaracién respeta el significado de la versién autorizada y se ajusta a las condiciones de
uso aplicables

Asegurar que cualguier mencidn general a la salud o al bienestar (p. ej. «vitalidad») aparezca acompanada, en el mismo
campo visual, de una declaracion de salud autorizada

Prohibiciones en declaraciones de salud

Evitar cualquier mensaje que dé a entender que no consumir el producto puede perjudicar la salud
No incluir referencias a cuanto peso se pierde ni a la rapidez con la que se pierde
No utilizar recomendaciones de médicos concretos, profesionales sanitarios ni asociaciones no autorizadas

Declaraciones de reduccion de riesgo o dirigidas a nifios

Comprobar que las declaraciones de reduccion del riesgo de enfermedad y las relativas al desarrollo y la salud infantil estan
autorizadas y vigentes en sus registros especificos

Cuando se utilice una alegacién de reduccién de riesgo, incluir obligatoriamente la mencién de que la enfermedad tiene
multiples factores de riesgo y de que la modificacién de uno de ellos puede producir o no un efecto beneficioso
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8.4. ANEXO 4

ANEXO 4

Comercializacion - Listas de verificacion

Notificacion de puesta en el mercado (UE)

Verificacion de si se requiere notificacion en el pais de destino

Confirmar el Estade miembro de destino y el canal de venta previsto O O O
Verificar si ese Fstado miembro exige notificacion de puesta en el mercado para los complementos alimenticios D D D

Identificacion de la autoridad competente y los requisitos locales

Identificar la autoridad competente del Estado miembro (organismo y unidad) D D D

Confirmar la forma de notificacién (portal, correo electrénico, sede electrénica...)

O
O
O

Confirmar la documentacidn exigida por la autoridad competente O O O

Asignacion de roles y responsabilidades

Definir el responsable (fabricante u operador) de la notificacién segln el pais de destino

O
O
O

Asignar el responsable interno y quién realiza las validaciones, con fechas objetivo

Comprobar que los datos (nombre, direccién y contacto) del operador coinciden con los que figuran en la etiqueta y en la
documentacién del producto

Documentacion requerida

Preparar la version final de la etiqueta O O O

Verificar que la etiqueta esta cerrada e identificada correctamente (fecha, idioma...)

O
O
O

Adjuntar, cuando proceda, la documentacién adicional exigida por el pais de destine (imagenes, declaraciones...) |:| |:| |:|
Envio de la documentacion
Presentar |la documentacién ante la autoridad competente por el canal establecido

Conservar el justificante de presentacion o la evidencia de recepcién (acuse, nimero de expediente, correo de confirmacién
o captura del portal)

Evidencia y archivo

Archivar una copia completa de la documentacion presentada, junto con la etiqueta remitida, el justificante, las fechas yla
identificacion de las personas responsables I:l I:l I:l

Notificacion de puesta en el mercado en Espana

Determinacion del responsable

Identificar al responsable (fabricante, operador o importador) de la primera puesta en el mercado espafiol |:| |:| |:|
En productos importados de terceros paises, asegurar que el importador realiza la notificacion (si aplica) D D D

Lugar de presentacion de la notificacion
I Caso A - Operador con domicilio social en Espaiia

Presentar |a notificacion ante la comunidad auténoma correspondiente al domicilio social D D D
Comprobar que la comunidad auténoma tramita o coordina la informacién con AESAN, cuando proceda |:| |:| |:|

I Caso B+ Operador sin domicilio social en Espaiia

Presentar |a notificacién directamente ante AESAN por el canal oficial O O O

Guardar el justificante de presentacién y una copia completa del expediente remitido |:| |:| |:|
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8.5. ANEXOS5

ANEXO 5

Postcomercializacion - Listas de verificacion

Incidencias que afectan a la libre circulacion

Deteccidn de la incidencia y medidas inmediatas

Designar a la persona responsable dentro de la empresa y comunicar la incidencia a las dreas afectadas

Registrar la incidencia con la informacién basica: fecha, hora, pafs, autoridad o tercero implicado, canal afectado y una
primera descripcién del problema

Valorar el efecto inmediato de la medida, ya sea una retencién, prohibicién, retirada, exigencia de requisitos adicionales,
retraso o limitacion del canal o del territorio

OO O O
Y I B
OO O O

Definir y aplicar una medida provisional interna mientras se analiza la situacién

Calificacion del obstaculo

Determinar si la medida afecta a la importacion, a la exportacion o al transito del producto

O
O
O

Calificar la actuacion como restricciéon cuantitativa o como medida de efecto equivalente, segin proceda

O
O
O

Solicitar por escrito a la autoridad o al distribuidor el documento gue recoja de forma expresa el blogueo, el requisito
impuesto o la restriccién aplicada

a

Recopilacién de hechos y evidencia interna

Identificar con precisién los productos y lotes afectados O O O

Reunir toda la documentacién interna disponible que acredite el cumplimiento del producto afectado

O
O
O

Revisar si ya ha habido incidencias similares en ese pais para valorar si se trata de un caso puntual o de una situacién

repetida D D D

Analisis de la justificacion alegada

Confirmar si la autoridad o el tercero ha indicado de forma expresa el motivo en el que basa la medida adoptada |:| |:| |:|

Solicitar una justificacion concreta y documentada cuando esa motivacion no aparezca claramente recogida

O
O
O

Sino se invoca un motivo amparado por el articulo 36 del TFUE, o la justificacion resulta genérica, registrar el caso como |:| |:| |:|
una posible vulneracién de dicho precepto

Control de limites

Analizar si la medida puede suponer una discriminacién arbitraria O O O

Valorar si, en la practica, puede estar funcionando como una restriccién encubierta al comercio

O
O
O

Cuando resulte Util, recopilar precedentes comparables que permitan valorar mejor la situacién

O
|
O

Plan de actuacion y coordinacion con terceros

Definir la via, o las vias, de actuacién que pueden seguirse
Establecer los criterios internos que se tendran en cuenta para tomar la decisién
Adoptar la decision y preparar el plan de actuacién correspondiente

Comunicar intemamente el plan, dejando claros los hechos confirmados, las medidas adoptadas, los plazos fijados y las
acciones asignadas

Designar un Unico punto de contacto para las comunicaciones externas
Comunicar la decisién a distribuidores o socios, cuando proceda, junto con las instrucciones y la documentacién necesaria

Actualizar la documentacion interna y archivar el expediente

OooOoO 0O oogao
OO0 0O Oogao
OooOoO 0O oogao
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Sistema de Alertas Rapidas (RASFF)

Activacion y contencién

Abrir un expediente con |a informacién relacionada con Iz alerta
Designar un responsable y las areas implicadas
Detener las expediciones del/los lote(s) implicado(s) y relacionados si procede

Conservar muestras

0 I
0 I
OooOoa

Evaluacion y decision

Identificar el peligro detectado y reunir la evidencia dispenible que lo sustenta

Delimitar el alcance de la incidencia: lotes afectados, cantidades, clientes, paises y fechas implicadas

Confirmar |a situacion real del producto: no distribuido, distribuido o potencialmente consumido

Decidir la medida a aplicar segln el caso: correccion, retirada del mercado o recuperacion del producto del consumidor

Ejecutar la medida acordada y verificar su efectividad mediante confirmaciones documentadas y recuento de unidades
bloqueadas, retiradas o recuperadas

O OoooOoand
O OoooOoand
O OoOoao

Notificacion y cierre

Notificar cuanto antes a la autoridad competente cuando exista riesgo para la salud o producto inseguro

Incluir en la notificacién, al menos, la identificacién completa del producto, los lotes y fechas de caducidad, la descripcién
del riesgo y de los resultados obtenidos, el alcance de la distribucion y las medidas adoptadas

Mantener un tnico punto de contacto con autoridades y terceros, y archivar todas las comunicaciones relacionadas

Identificar la causa raiz de la incidencia y definir las acciones correctivas y/o preventivas correspondientes

OooOoo o O
OooOoo 0o o4a

Cerrar el expediente una vez finalizada la actuacion y archivar toda la documentacion asociada

Quejas y reclamaciones Ref 44, 45, 46

'I:II:IEII:I O

Recepcion de la queja
Registrar la queja o la reclamacion documentando los datos relacionados con el caso

Facilitar la hoja oficial de reclamaciones de la comunidad auténoma y quedarse con una copia

O
O
O

Identificar el tipo de reclamacién

O
O
O

Evaluacion

Verificar los hechos internos

Comprobar si la compra fue a distancia o fuera de establecimiento vy, si aplica, garantizar el derecho de desistimiento de 14
dias

Si el problema es un defecto o producto no conforme: verificar fecha de compra y aplicar |a garantia legal

En caso de que no haya acuerdo, informar mediante las vias de consumo disponibles

OooOooOo o O
OooOooOo o O
OooOooOo 0o O

Responder por escrito

Resolucion

Ejecutar la solucién

O
O
O

Identificar la causa raiz tomando acciones correctivas y preventivas

Archivar el expediente

O
O
O
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8.6. ANEXO 6

Gestion del proyecto regulatorio de un complemento alimenticio
Mejora continua: cada incidencia retroalimenta las fases anteriores

[ Fase 1 - Desarrollo y validacion

=y —y
Escucha de necesidades  m— Formulacién
A l ~
g ™ g ™
Validacién regulatoria Registro de la empresa
Conformidad de los ingredientes Alta en el RGSEAA
A A

[ Fase 2 - Fabricacion — dos rutas posibles

Ruta A - Fabricacion a terceros

Ruta B - Fabricacion propia

Eleccion y control del proveedor
RGSEAA del fabricante
Cualificacion y auditoria

Contrato de fabricacion

Cumplimiento del APPCC

Seguridad alimentaria

Control microbiolégico

v

[ Fases 3y 4 - Etiquetado y comercializacion

Etiquetado y declaraciones
Informacion y alegaciones

—
1

Notificacién al mercado
UE y Espana

[ Fase 5 - Postcomercializacion — vigilancia continua

[

ANEXO 6

Incidencias
Libre circulacion

Alertas
Sistema RASFF

Reclamaciones
Quejas del consumidor

N

f

Anadlisis, causa raiz y accion correctiva
Aprender del error y prevenir su repeticion
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