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Resumen: 

El mercado de los complementos alimenticios ha experimentado un crecimiento 

sostenido en los últimos años, 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 aplicación 

práctica en la industria y favorece la aparición 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 verificación regulatoria que recorren todo el ciclo de vida del producto: 

validación de la fórmula, fabricación, etiquetado y declaraciones, comercialización 

y postcomercialización. Las listas se han elaborado a partir de la legislación 

europea y española vigente, traduciendo las obligaciones normativas en acciones 

operativas y concretas. El resultado es una herramienta práctica 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 

verificación; seguridad alimentaria; etiquetado; AESAN. 
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1. INTRODUCCIÓN 

 

En los últimos años, 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 hábitos diarios de la población. España es un buen 

ejemplo de esa tendencia: según el Observatorio de la Asociación Española de 

Complementos Alimenticios (AFEPADI), entre el 70 y el 80 % de los adultos han 

confirmado que han consumido algún complemento alimenticio en el último año 

(1,3). El mercado nacional ha cerrado el año 2025 con una facturación 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 facturó alrededor de 33.000 millones 

de euros; lo que demuestra el peso económico que ha alcanzado el sector (1). 

Este crecimiento responde a una cultura más orientada hacia el autocuidado y la 

prevención. El consumidor ya no solo busca vitaminas y minerales clásicos, sino 

que ahora además 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 información y 

recomendación para los consumidores, lo que le sitúa en una posición de gran 

responsabilidad (2). 

  

Habitualmente, estos productos se encuentran en varias formas: cápsulas, 

comprimidos, sobres o ampollas, entre otras formas. Pueden contener fuentes 

concentradas de nutrientes (vitaminas, minerales) u otras sustancias con efecto 

nutricional o fisiológico en forma dosificada (4, 5). Desde el punto de vista del 

consumidor, estos productos pueden parecer muy sencillos, pero en realidad su 

desarrollo y comercialización exigen un control técnico y legal muy estricto. Esto 
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es especialmente relevante cuando el producto tiene actividad fisiológica 

intensa, dosis elevadas o formas de presentación cercanas al medicamento; por 

ejemplo, la melatonina a 2 mg o menos se considera un complemento 

alimenticio, pero a más de 2 mg se considera un medicamento y queda sujeto a 

un mayor control. De ese modo, la línea entre el complemento y el fármaco se 

vuelve más 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 España 

  

Desde el punto de vista regulatorio, los complementos alimenticios se diferencian 

de los medicamentos por no requerir autorización previa a su comercialización, 

sujetándose en su lugar a la normativa alimentaria. 

  

En general, el marco normativo europeo no es específico 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 

legislación alimentaria, crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 

(EFSA) y establece el Sistema de Alerta Rápida para Alimentos y Piensos 

(RASFF). El Reglamento (UE) n.º 1169/2011 regula la información 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 último, 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 España mediante 

el Real Decreto 1487/2009 (4, 5). 

  

Ese marco europeo regula con detalle el uso de vitaminas y minerales mediante 
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listas positivas, formas químicas autorizadas y límites máximos, pero no resuelve 

por completo la utilización de otras sustancias, como las que tienen un efecto 

nutricional o fisiológico: los extractos vegetales, aminoácidos, enzimas, 

probióticos u otros compuestos funcionales. Esto genera una situación compleja 

para las empresas, ya que algunos ingredientes están regulados a escala 

europea, otros dependen de las normas nacionales y otros requieren una 

valoración para determinar si se consideran nuevos alimentos, sustancias 

restringidas o incluso principios activos con posible acción farmacológica. Un 

mismo ingrediente botánico puede estar permitido en Italia, restringido en 

Francia y considerado nuevo alimento a nivel comunitario, simultáneamente. 

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 España, la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) 

es la autoridad competente. Supervisa que los complementos alimenticios 

cumplan la normativa, coordina alertas, evalúa riesgos y marca criterios técnicos; 

funciona con dependencia del Ministerio de Sanidad y de las comunidades 

autónomas, que realizan el control oficial directo (inspecciones, tomas de 

muestras, verificación de etiquetas, comprobación de ingredientes…) (11). 

  

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 

interviene cuando un producto vendido como complemento alimenticio incluye 

una sustancia con acción farmacológica, evaluando si el ingrediente, la dosis o 

el efecto atribuido supera el umbral alimentario. Cuando se confirma esta 

situación, ambas agencias coordinan la actuación a través del Sistema 

Coordinado de Intercambio Rápido de Información (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 
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La diferenciación 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 función queda reservada para los medicamentos según la Directiva 

2001/83/CE. Además, la definición clasifica los medicamentos también por su 

presentación, cuando está destinado a tratar o prevenir enfermedades, o por su 

función, cuando es capaz de restaurar, corregir o modificar funciones fisiológicas 

mediante una acción farmacológica, inmunológica o metabólica. Por otro lado, la 

jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unión Europea (TJUE) ha aclarado 

en distintas ocasiones que su clasificación se hace caso por caso, evaluando en 

cada uno la composición, la dosis y las condiciones de uso, entre otros aspectos, 

como ocurre por ejemplo en las sentencias C-319/05 (Comisión c. Alemania) y 

C-140/07 (Hecht-Pharma). 

  

Por eso la normativa exige a las empresas un cuidado extremo en la 

presentación del producto. Una misma planta puede ser un alimento si se usa en 

una infusión tradicional, y un medicamento a base de plantas si se presenta en 

forma muy concentrada con una indicación terapéutica. 

  

En esta zona gris, los complementos alimenticios se cruzan con frecuencia, 

sobre todo cuando se incorporan ingredientes con efectos fisiológicos 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 españolas quieren lanzar un 

producto; se encuentran en la necesidad de hacer una revisión rigurosa de 

distintas fuentes normativas. No les es suficiente que un ingrediente ya aparezca 

en una fórmula ya comercializada en el mercado o que se venda en otro país 

europeo. Eso obliga a una comprobación del ingrediente: si está autorizado, si la 

forma química es válida, si tiene límites máximos, si dispone de un historial de 



8 
 

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 clasificación legal, etc. 

  

Según declaraciones públicas de la presidenta de AFEPADI, Mònica Gispert, el 

procedimiento de autorización de nuevos alimentos resulta largo y costoso, ya 

que se estima que introducir un nuevo ingrediente en el mercado europeo puede 

requerir hasta ocho años de estudios y superar los dos millones de euros de 

inversión (3). Esto, añadido a la fragmentación normativa entre Estados 

miembros de la Unión Europea, puede frenar la innovación 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 intención fraudulenta por 

parte de las empresas, sino que surge por errores en la interpretación normativa, 

por usar etiquetas traducidas de otros países sin adaptarlas al mercado español, 

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 o 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 notificación 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 físicas (11). 
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A nivel europeo se refleja de manera muy clara el problema en los datos de la 

Red de Alerta y Cooperación (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 año anterior; dentro de ello, el RASFF registró 5.250 casos 

en 2024, con un aumento de más del 12 % respecto al año anterior. Del total de 

esas notificaciones, los complementos alimenticios, alimentos dietéticos y 

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 clasificó como 

posible fraude. De hecho, la Comisión Europea ha señalado que la venta por 

internet ha sido la principal causa que facilita la circulación de estos productos 

problemáticos y dificulta su control (12). 

  

Además de las cifras anuales, según un estudio publicado en la revista "Foods" 

(MDPI) en el año 2023, los datos del RASFF muestran que, a lo largo del tiempo, 

la adulteración de los complementos alimenticios ha sido el patrón más frecuente 

de forma sostenida. En ese análisis resultó que los inhibidores de la PDE-5 

(sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo y análogos no aprobados) eran el grupo más 

numeroso, con 235 registros, seguidos de los anorexígenos y laxantes con 76 

registros (sibutramina, fenolftaleína, DNP), luego los estimulantes tipo 1,3-

dimetilamina con 97 casos y la sinefrina con 53 casos; los demás han sido 

nootrópicos, anabolizantes y prohormonas. De todos esos casos, el 65 % de las 

notificaciones se consideraron de riesgo grave (13). La mayoría de estos 

productos se vendían como suplementos para mejorar la función 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 farmacológicas 

no declaradas, mensajes engañosos, dosis excesivas, contaminaciones 

microbiológicas y entre otros. 

  

1.5. Casos recientes en España 
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Recientemente, AESAN ha publicado varias alertas relacionadas con los 

complementos alimenticios; se ha detectado que estos productos contenían 

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, salió 

a la luz en febrero de 2025: según el análisis del laboratorio oficial de la AEMPS, 

se detectó la sustancia tadalafilo no declarada, en una cantidad suficiente para 

ejercer una acción farmacológica, mientras que el etiquetado solo declaraba 

aminoácidos, vitaminas y minerales sin mencionar dicha sustancia. Esto llevó a 

que la autoridad lo considerara como medicamento sin autorización, prohibiendo 

su comercialización 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 vendía como producto natural y también contenía sildenafilo no 

declarado en una dosis suficiente para producir efecto farmacológico, lo que 

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

  

Otros casos similares con el mismo patrón han sido Prointense (23) y Upotent 

(24), que llevaban tadalafilo y/o sildenafilo no declarados (uno de procedencia 

rumana y otro de Turquía); Thermo Shock, que llevaba yohimbina, sulbutiamina, 

1,3-DMAA y otras sustancias no autorizadas (25); así como Royal Honey VIP, 

Jaguar Power o Miel d’Afrique, todos ellos con principios activos farmacológicos 

encubiertos (26). 

  

En estos casos, el consumidor, al comprar un complemento alimenticio, ingiere 

un fármaco sin darse cuenta. En el caso de los inhibidores de la PDE-5 

(sildenafilo, tadalafilo), están contraindicados en cardiopatía isquémica, 

hipotensión 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 científica 

  

La literatura científica 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" analizó las advertencias de la FDA entre los años 2007 

y 2016. Se identificaron 776 complementos alimenticios que contenían 

ingredientes farmacológicos sin aprobación. La mayoría de estos productos se 

vendían como suplementos para mejorar la función sexual, perder peso o 

aumentar la masa muscular (20). 

  

Posteriormente, una revisión publicada en "Comprehensive Reviews in Food 

Science and Food Safety" concluyó que la adulteración 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 más amplio, como una revisión publicada en "Foods" 

en el año 2024, han documentado que tampoco los productos indicados para la 

salud cerebral, el estado de ánimo y el sueño están libres de este problema (21). 

Otra revisión sistemática y metaanálisis del año 2025, centrado en los productos 

naturales para la pérdida de peso, confirma la alta prevalencia de adulteraciones 

en estos productos y señala la necesidad de estrategias regulatorias a largo 

plazo (15). 

La revisión 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 preocupación considerable por las reacciones 

adversas que pueden provocar estos productos (22). 

  

En conjunto, estos trabajos apuntan en la misma dirección: las diferencias 

normativas entre países y la escasez de controles previos a la comercialización 

aumentan la posibilidad de que productos problemáticos lleguen al consumidor. 

  

1.7. La perspectiva empresarial 
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Desde el punto de vista de la empresa, lanzar un complemento alimenticio pasa 

por varias etapas críticas: selección de ingredientes, verificación de proveedores, 

ajuste de dosis, control de pureza, control de calidad microbiológica, diseño del 

etiquetado, revisión de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables, 

notificación de su comercialización a las autoridades competentes, gestión de 

canales de venta, seguimiento postcomercialización, atención de reclamaciones 

y trazabilidad del producto. Además, los cambios legislativos europeos y la 

fragmentación de la normativa entre países hacen que todo sea más difícil. Un 

mínimo fallo en las etapas indicadas puede dar lugar a consecuencias graves, 

como la retirada del producto del mercado, sanciones administrativas, un daño 

reputacional significativo y un riesgo para la salud del consumidor. Esto obliga a 

las empresas a tener la máxima capacidad de adaptación a los cambios de 

manera continua. 

  

1.8. De normas a herramienta práctica 

 

La legislación alimentaria establece una serie de normas de carácter general y 

además están muy dispersas entre muchos reglamentos, reales decretos, guías 

nacionales y bases de datos de la EFSA y la Comisión Europea. Para que las 

empresas las puedan aplicar día a día conviene tener unas listas de verificación 

con pasos a seguir, operativas y concretas. 

  

AESAN ha publicado guías y criterios para facilitar la correcta notificación ante 

el órgano competente, comprobar si los ingredientes que se han usado son 

válidos, si la etiqueta es correcta, si las declaraciones están autorizadas y si el 

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

(11). 

  

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

trabajo añadido, que cada operador tiene que construir. 
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En este contexto surge la idea de las listas de verificación regulatoria, una 

herramienta útil para el seguimiento, que facilita la toma de decisiones con una 

revisión sistemática. 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. Justificación 

  

Este trabajo considera todo el proceso del producto. Sigue su recorrido desde la 

elección de los ingredientes hasta su postcomercialización, cubriendo la 

verificación del cumplimiento normativo para fabricarlo, la revisión 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 verificación 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 específicos 

  

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 fabricación basados en el sistema 

de Análisis de Peligros y Puntos de Control Crítico (APPCC), seguridad 

alimentaria y control microbiológico. 

3. Definir qué información 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 España y en otros 

países de la UE. 

5. Desarrollar un esquema de actuación para la fase posterior a la 

comercialización que permita gestionar incidencias, alertas, reclamaciones y 

posibles problemas de libre circulación del producto. 

6. Simplificar las reglas y normas para que sean fáciles de entender y aplicar en 

la práctica empresarial. 

7. Elaborar un esquema de gestión del proyecto regulatorio específico para 

complementos alimenticios. 

  

3. Metodología 

  

Este trabajo se realizó a partir de una revisión y análisis 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 

jerarquía de las normas. En el caso de AESAN, fue muy útil para localizar la 

normativa vigente, ver cómo se organiza por categorías dentro del apartado 

"Legislación seguridad alimentaria" y filtrar la legislación que sigue vigente de la 

que ya no lo está. Por otro lado, EFSA ayudó sobre todo a comprender mejor la 

parte más científica y técnica. Siempre que fue posible, se trabajó con versiones 

consolidadas de la legislación para evitar confusiones por cambios o 

modificaciones posteriores. A partir de ahí, se fue recopilando la normativa 

aplicada a cada fase del producto. 

  

Después, se leyó cada texto y se extrajo primero el contenido que realmente 

afectaba a los complementos alimenticios. Luego se hizo un segundo filtro para 

seleccionar únicamente aquello que pudiera tener una utilidad práctica y 

convertirse en una acción concreta. Con toda esa información, se fueron 

elaborando listas de verificación organizadas y divididas en subcategorías, para 

que fueran más claras y ordenadas. 
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Cuando la normativa resultaba accionable, se elaboraron las listas de forma 

directa a partir de lo que decía la propia normativa. Sin embargo, cuando la 

norma establecía obligaciones más generales o no explicaba de manera precisa 

cómo actuar en la práctica, se intentó reformular ese contenido de forma más 

operativa, pero respetando siempre el sentido de la norma. Esto se ve sobre todo 

en las fases de comercialización y postcomercialización. 

 

4. Resultados 

 

El resultado principal de este trabajo son cinco listas de verificación que 

acompañan al complemento alimenticio a lo largo de su ciclo de vida, desde que 

se formula hasta que ya está en el mercado. Cada una se recoge en un anexo y 

se ha construido a partir de la normativa aplicable a esa fase concreta, 

traduciendo su contenido en puntos de comprobación accionables. 

El Anexo 1, sobre formulación y validación 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 básico 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 fisiológico, 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 además 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 extracción. 

El Anexo 2, dedicado a la fabricación, 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 microbiológico 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 información 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 comercialización, toma como base el Real Decreto 1487/2009 

(5), en concreto su artículo 9, relativo a la notificación de puesta en el mercado, 

distinguiendo el procedimiento europeo del nacional. 

El Anexo 5, sobre postcomercialización, se apoya en el Reglamento (CE) 

178/2002 (8) y en el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea para las 

incidencias que afectan a la libre circulación; en el Reglamento (UE) 2019/1715 

(43) para el sistema de alertas rápidas; y en el Real Decreto Legislativo 1/2007 

(44), la Ley 3/2014 (45) y la Directiva 2011/83/UE (46) para la gestión de quejas 

y reclamaciones. 

Junto a las listas, se ha incluido un esquema de gestión del proyecto regulatorio 

(Anexo 6). El motivo es que, aunque cada lista describe correctamente su fase, 

de forma aislada no permite visualizar la conexión entre ellas. Este esquema 

integra y relaciona las cinco fases, y refleja además que el proceso no termina 

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

 

5. Discusión 

La primera fase de las listas de verificación se centra en la definición inicial del 

producto (ANEXO 1). En primer lugar, se ha centrado en encuadrar el producto 

dentro de una categoría concreta, para facilitar la orientación sobre los 

ingredientes a elegir y acortar el camino limitando, excluyendo e incluyendo 

según el público al que va dirigido el producto (población infantil, mayores de 

edad, deportistas…). 

A continuación, 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 

específica 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 

límites máximos permitidos, la fiabilidad del proveedor y los posibles 
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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 

análisis microbiológicos estén en regla y que no haya problemas que impidan la 

comercialización en España. Finalmente se toma una decisión sobre cada punto; 

por ejemplo, si algún ingrediente no supera el filtro, se ajusta la fórmula por 

eliminación o por sustitución. 

La segunda fase se centra en la parte de fabricación (ANEXO 2). Es importante 

señalar que esta etapa puede realizarse de dos formas: bien mediante 

fabricación propia, bien mediante contratación externa (un fabricante externo o 

maquilador), donde la empresa titular no ejecuta directamente el proceso, pero 

sigue siendo responsable de verificar que el fabricante cumple los requisitos 

exigidos. Esta fase resultó algo más sencilla de elaborar en comparación con las 

demás. La razón principal fue que los preceptos legislativos son más operativos; 

al principio se hizo un filtro para extraerlos y luego convertirlos en puntos 

accionables. 

Se empezó por definir las responsabilidades de cada persona implicada y luego 

por establecer los puntos críticos de control, siguiendo el Reglamento (CE) 

852/2004 (38) y el Reglamento (CE) 178/2002 (8), seguido por la parte de 

producción, donde se tocaron varios aspectos previos, simultáneos 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 indicó la necesidad de verificar el proveedor, una recepción 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 abordó la categoría de gestión de residuos y plagas, y la 

logística, donde se especificaron las condiciones de limpieza, temperatura y 

protección del producto. 

Por último, se dedicó un bloque a la higiene y formación del personal: hábitos 

adecuados, uso de guantes y ropa apropiada, y la necesidad de impartir 

formación para que los trabajadores estén siempre actualizados en los 

protocolos y la legislación vigente. 

Otro punto importante fue entrar con mayor detalle en el control microbiológico. 
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Después de consultar la legislación específica [el Reglamento (CE) 2073/2005 

(39) y la norma ISO 16140-2:2016 (40)] se intentaron establecer criterios que 

deben cumplirse, como por ejemplo diseñar un plan maestro de pruebas, 

establecer una frecuencia de análisis adaptada al tamaño de la empresa y definir 

la toma de muestras y su preparación según las referencias normativas. Por 

último, se trató de ayudar con un plan de actuación cuando los resultados no 

salen conformes, comprobando si el producto afectado había llegado a otras 

zonas, evaluando la contaminación 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 quizá la más densa; no 

porque fuera más difícil que la fase de formulación, que implicó manejar 

muchísimas fuentes de información antes de fabricar, sino porque aquí 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 

trabajó 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 incluyó lo relativo a la información al consumidor: dónde y cómo debe 

aparecer la información nutricional, las condiciones de legibilidad y la adhesión 

al envase. Se incorporaron también los principios de veracidad, que prohíben 

cualquier elemento que induzca a error, ya sea un texto, una imagen o un 

símbolo que atribuya al producto efectos que no están respaldados por evidencia 

científica. 

Se dedicó un apartado a la presentación: tamaño de letra, colocación y cómo 

debe figurar la denominación del producto. Aquí se distingue entre el nombre 

legal obligatorio y el nombre de marca que la empresa quiera darle. También se 

prestó atención a los envases pequeños, en los que muchas reglas anteriores 

no pueden aplicarse literalmente, por lo que se han indicado unos requisitos 

específicos para que el producto pueda seguir cumpliendo las normas. La venta 
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por internet recibió una atención específica, ya que el consumidor no tiene el 

producto físicamente; por ello, se establece qué información debe acompañar al 

producto en línea. Se dedicó también un apartado al idioma, que exige la 

traducción correspondiente según el país de comercialización. 

En cuanto al listado de ingredientes, se detalla cómo debe presentarse y las 

condiciones en que puede omitirse algún componente, por ejemplo, los 

coadyuvantes tecnológicos empleados en fabricación que no forman parte del 

producto final. A continuación, se abordó la gestión de alérgenos, que se 

considera un punto especialmente sensible y obliga a verificar cuidadosamente 

los anexos normativos. Después se abordó la cantidad neta, subrayando la 

importancia de la unidad, y otros aspectos como la conservación, la fecha de 

caducidad y el modo de empleo. Por último, se incluyó 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 comercialización, 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 fabricación propia como si la 

contrata a terceros. En el caso de la fabricación propia, es la propia empresa la 

que debe figurar inscrita como fabricante de complementos alimenticios. En el 

caso de fabricación contratada a terceros, el fabricante debe contar con la misma 

inscripción, 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: comercialización y, si además realiza otras 

actividades, almacenamiento, distribución o importación. 

Otro punto importante que debe mencionarse es el de las comunidades 

autónomas. Aunque el RGSEAA es un registro de alcance nacional, se gestiona 

de forma descentralizada: se tramita donde se sitúa el establecimiento de la 

empresa, ante la autoridad sanitaria de la comunidad autónoma. Esto implica 

una cierta variabilidad práctica; por ejemplo, los plazos, los canales y los 

procedimientos pueden resultar algo diferentes. 
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La fase dedicada a la comercialización (ANEXO 4) se dividió en dos bloques: 

puesta en el mercado europeo y notificación específica en España. Para ello se 

tomó como base el Real Decreto 1487/2009 (5), en concreto su artículo 9. A nivel 

europeo, se recogieron los pasos esenciales: comprobar si el país exige 

notificación, identificar el organismo destinatario, asignar responsabilidades 

dentro de la empresa, preparar la documentación necesaria, enviarla y, por 

último, archivarla para dejar constancia. A nivel nacional el proceso es parecido. 

Se abordó cómo determinar al responsable y dónde presentar la documentación, 

distinguiendo dos supuestos: operador con domicilio en España y operador sin 

domicilio en España. Esta fase resultó más sencilla por su brevedad, aunque 

hubo que elaborarla desde un enfoque muy práctico, ya que la legislación no 

describe una secuencia de etapas cerrada; se construyó pensando en lo que 

realmente funciona en la práctica. 

La quinta y última fase se elaboró con el mismo enfoque práctico que la anterior 

(ANEXO 5), ya que tampoco existían pasos tan definidos como en fabricación. 

Se interpretó la normativa y se construyó algo realista y aplicable. El primer 

bloque aborda las incidencias que pueden afectar a la libre circulación, sobre la 

base del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea y del Reglamento (CE) 

178/2002 (8): detección del problema, calificación del tipo de incidencia y 

bloqueo, recopilación de datos concretos (qué pasó, dónde, quién está 

implicado) y análisis de los hechos. Se valora si el fallo es real o solo ha sido una 

mala interpretación, y después se elabora un plan de actuación coordinado con 

el equipo interno y externo. 

A continuación, se abordó el sistema de alertas rápidas RASFF, regulado por el 

Reglamento (UE) 2019/1715 (43). Aquí se detalló cómo 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 

decisión. 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 último, 

se incluyó la gestión 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 resolución 
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(devolver, compensar o actuar si hubo un fallo del personal) e identificar la causa 

que originó el problema para prevenirla en el futuro. 

Junto a las listas de verificación, se ha elaborado un esquema de gestión del 

proyecto regulatorio (ANEXO 6). Su objetivo principal era conectar las fases y 

presentarlas de forma más visual. El 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 lógica 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 ejecución técnica del 

etiquetado. Por ello, el etiquetado no se ha conectado con una ruta concreta de 

fabricación. Además, se ha añadido una línea discontinua a la izquierda que 

representa la mejora continua: el producto no se cierra definitivamente, sino que 

cada alerta, incidencia o reclamación puede obligar a revisar fases anteriores, ya 

sea para reformular, elaborar una nueva etiqueta o cambiar de proveedor. 

Para ilustrar su aplicación, se ha añadido un ejemplo práctico (Figura 1) que 

aplica este recorrido a un caso real: un complemento para el descanso a base 

de melatonina. 
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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 

formulación de un complemento alimenticio, reunidos en una lista de 

verificación 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 fabricación basados 

en el sistema APPCC, la seguridad alimentaria y el control microbiológico, 

traduciendo la normativa en actuaciones concretas y verificables. 

3. Se ha definido qué información debe figurar en el etiquetado, así 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 práctica que la normativa no recoge de forma explícita. 

5. Se ha desarrollado un esquema de actuación para la fase posterior a la 

comercialización que permite gestionar incidencias, alertas y 

reclamaciones, así como los posibles obstáculos a la libre circulación del 

producto. 

6. Se ha comprobado que es posible simplificar un marco normativo 

complejo y disperso, convirtiéndolo en listas de verificación claras y 

aplicables en la práctica empresarial. 

7. Finalmente, se ha propuesto un esquema de gestión que conecta las 

cinco fases del proyecto y refleja su interrelación dentro de un enfoque de 

mejora continua, complementando así las listas con una visión de  un 

conjunto. 
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