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DECRETO
de …………… de 2016,

sobre complementos alimenticios e ingredientes alimentarios
De conformidad con el artículo 18, apartado 1, letras a) y t), de la Ley n.º 110/1997, relativa a los productos alimenticios y del tabaco y a las modificaciones de varias leyes relacionadas, modificada por la Ley n.º 306/2000, la Ley n.º 146/2002, la Ley n.º 316/2004, la Ley n.º 120/2008 y la Ley n.º 139/2014, (en adelante «la Ley»), el Ministerio de Agricultura establece por el presente lo siguiente:
Artículo 1 
Objeto
El presente Decreto incorpora la legislación europea pertinente
), y, en relación con la legislación de aplicación directa de la Unión Europea
), regula:
a) los requisitos aplicables a los ingredientes de los complementos alimenticios, su etiquetado y método de uso;
b) los requisitos aplicables a los ingredientes alimentarios. 
Artículo 2 
Requisitos aplicables a los ingredientes de los complementos alimenticios 
(1) Las vitaminas y minerales y sus formas que pueden usarse en la elaboración de complementos alimenticios se estipulan en los anexos I y II de la Directiva 2002/46/CE, relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios, modificada por la legislación de aplicación directa de la Unión Europea
). 
(2) Las demás sustancias que pueden usarse en la elaboración de complementos alimenticios y las condiciones bajo las cuales pueden usarse aparecen enumeradas en una lista en el anexo 1 del presente Decreto.
Artículo 3 
Etiquetado de complementos alimenticios 
1) Además de los requisitos de etiquetado para alimentos envasados estipulados por la legislación de aplicación directa de la Unión Europea
) que regulan el etiquetado de los alimentos y los requisitos regulados en la Ley, en los envases para los consumidores deberá aparecer la siguiente información: 
a) la mención «complemento alimenticio» en el nombre del alimento; 
b) el nombre de las vitaminas, minerales u otras sustancias que caracterizan al producto; 
c) la información numérica relativa a la cantidad de vitaminas, minerales y otras sustancias con efecto nutricional o fisiológico, en relación con la dosis diaria recomendada, siendo las unidades usadas para las vitaminas y minerales las enumeradas en la lista del anexo 1 de la Directiva 2002/46/CE, relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios, modificada por la legislación de aplicación directa de la Unión Europea
); 
d) la información relativa al contenido en vitaminas y minerales también como porcentaje del valor de la ingesta de referencia estipulado en el anexo XIII de la legislación de aplicación directa de la Unión Europea5). Esta información podrá proporcionarse en forma de gráficos; 
e) la dosis diaria recomendada; 
f) una advertencia para no superar la dosis diaria recomendada; 
g) una advertencia para avisar de que los productos deberían estar fuera del alcance de los niños; 
h) una advertencia para recordar que los complementos alimenticios no constituyen un sustituto de una dieta equilibrada; 
i) una advertencia que rece «No aconsejable para mujeres embarazadas» para complementos alimenticios con un contenido superior a los 800 µg (RE) de vitamina A en la dosis diaria; 
j) una advertencia que rece «Puede reducir la coagulación de la sangre» para complementos alimenticios que contengan la planta Ginkgo biloba;
k) una advertencia que avise de la necesidad de parar el consumo y consultar a un médico en caso de sospecha de enfermedad del hígado para los complementos alimenticios que contengan Cimicifuga racemosa (cohosh negro) o alguno de sus extractos; y
l) una advertencia que avise de que el producto no es aconsejable para niños, jóvenes, mujeres embarazadas y lactantes, personas que estén tomando hipolipemiantes y personas con enfermedades del hígado o riñón y con desórdenes musculares en el caso de los complementos alimenticios que contengan monacolina K.
2) Los datos de conformidad con el apartado 1, letra c) se proporcionan en forma de valores medios determinados sobre la base de un análisis cuantitativo del complemento alimenticio realizado por el fabricante. 
3) Los datos de la cantidad total se proporcionan en virtud de otra legislación
) o en virtud de normas para el marcado con el símbolo «e»
). Una desviación positiva o negativa de masa o volumen de como máximo un 5 % no se considerará como engañosa para el consumidor. 
4) La información relativa a la cantidad no es necesaria en el caso de complementos alimenticios vendidos según el número de piezas, cuando estas son visibles claramente a través del envase y pueden contarse con facilidad, o en el caso de que el número de piezas se indique durante el marcado del alimento.
5) El marcado no deberá: 
a) atribuir propiedades a los complementos alimenticios relacionadas con la prevención, tratamiento, o cura de enfermedades humanas, o referirse a estas propiedades; o
b) contener ninguna declaración que indique o sugiera que una dieta variada y equilibrada no suministra la cantidad suficiente de nutrientes. 
6) Podrán incluirse declaraciones nutricionales y de propiedades saludables para complementos alimenticios de conformidad con la legislación de aplicación directa de la Unión Europea sobre las declaraciones nutricionales o de propiedades saludables en los alimentos
). 
7) Las sustancias cuya comercialización esté sujeta a la legislación de aplicación directa de la Unión Europea sobre nuevos alimentos
) podrán aparecer en los complementos alimenticios únicamente si son conformes con este Reglamento.
Artículo 4 
Utilización de complementos alimenticios 
Los complementos alimenticios se usarán en forma de cápsulas, pastillas, comprimidos, píldoras, y en otras formas similares, así como en polvo, como ampollas líquidas, en frascos con cuentagotas, y en otras formas líquidas similares o productos en polvo destinados a una ingesta en cantidades pequeñas y medidas, y se comercializarán de esta forma. 
Artículo 5
Requisitos aplicables a los ingredientes alimentarios
1) Los requisitos para la adición de vitaminas, minerales u otras sustancias a los alimentos están regulados por la legislación de aplicación directa de la Unión Europea relativa a la adición de vitaminas y minerales y de otras sustancias determinadas a los alimentos
). Las siguientes sustancias no podrán añadirse a los alimentos, ni de forma individual ni en una mezcla: sustancias narcóticas o psicotrópicas
), precursores de las sustancias enumeradas en la categoría 1 de la legislación de aplicación directa de la Unión Europea
), esteroides, es decir, sustancias con efectos anabólicos y otros efectos hormonales, sustancias de naturaleza hormonal, y otras sustancias que se haya comprobado que tienen efectos tóxicos, genotóxicos, teratógenos, alucinógenos, narcóticos u otros efectos negativos sobre el cuerpo humano.
2) Las demás sustancias que no pueden usarse en la producción alimenticia están enumeradas en el anexo 2 del presente Decreto de aplicación.
Artículo 6 
Disposiciones transitorias 
Los productos alimenticios comercializados o etiquetados antes de la entrada en vigor del presente Decreto de aplicación podrán venderse hasta agotar existencias.
Artículo 7 
Disposiciones finales
El presente Decreto de aplicación se ha notificado de acuerdo con la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información.
Artículo 8 
Disposiciones derogatorias 
Quedan derogados los siguientes Decretos:
1. Decreto n.º 225/2008, por el que se establecen requisitos para los complementos alimenticios y el enriquecimiento de alimentos; 
2. Decreto n.º 352/2009, por el que se modifica el Decreto n.º 225/2008, por el que se establecen requisitos para los complementos alimenticios y el enriquecimiento de alimentos;
Artículo 9 
Entrada en vigor
El presente Decreto entrará en vigor el
Ministro:
Anexo 1 del Decreto n.º …/2016
Condiciones para la utilización de otras sustancias en los complementos alimenticios 
1. Condiciones para la utilización de algunas plantas 
	Nombre de la planta
	Parte de la planta
	Cantidad máxima permitida en la dosis diaria

	Cimicifuga racemosa (cohosh negro)
	Raíz seca y rizoma
	40 mg

	Citrus aurantium 
(naranjo amargo) 
	Extracto (recalculado para la cantidad de sinefrina)
	20 mg de sinefrina

	Variedades de crataegus (espino)
	Hojas secas, flores, fruto
	1000 mg

	Dioscorea (ñame)
	Tubérculo seco
	100 mg

	Variedades de echinacea 
	Raíz seca, hojas
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(tamarindo malabar) 
	Monda (recalculado para la cantidad de ácido hidroxicítrico)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Extracto 24/6 estandarizado de hojas 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Hojas secas
	4000 mg

	Hypericum perforatum (hierba de San Juan)
	Hojas secas
	900 mg

	Panax ginseng (ginseng) 
	Raíz seca
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	Madera seca
	500 mg

	Rhodiola rosea 
	Extracto de raíz estandarizado (4 % de rosavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (baya con cinco sabores) 
	Frutos secos
	600 mg

	Tribulus terrestris (cuernos de chivo)
	Hojas secas, frutos
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	Hojas secas
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (uña de gato) 
	Raíz seca
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(valeriana común) 
	Raíz seca
	1000 mg


2. Condiciones para la utilización de ciertas sustancias distintas de las plantas 
	Otras sustancias
	Cantidad máxima permitida en la dosis diaria

	Acetilcarnitina
	500 mg

	Monacolina K de arroz de levadura roja fermentada (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetilaminoetanol)
	20 mg

	Coenzima Q10 (ubiquinona y ubiquinol)
	200 mg

	Ácido orótico
	50 mg

	Pycnogenol
	100 mg

	Taurina
	2000 mg


Anexo 2 del Decreto n.º …/2016
Lista de otras sustancias prohibidas en la producción alimenticia 
1. Plantas prohibidas en la producción alimenticia
	Nombre en latín
	Nombre en español
	Parte de la planta

	Aconitum spp.
	Acónito
	Raíz

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Adonis
	Hojas

	Alkanna spp.
	Palomilla de tintes 
	

	Alstonia spp.
	Alstonia
	Corteza

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Biznaga
	Fruta

	Andira spp.
	Andira 
	

	Anchusa spp.
	Chupamieles (anchusa) 
	

	Apocynum spp.
	Apocino
	Raíz

	Areca catechu L.
	Nuez de Areca (Areca catechu)
	Semillas

	Aristolochiaceae
	Aistoloquiácea
	

	Artemisia cina
	Artemisia cina
	

	Asarum spp.
	Jengibre salvaje
	Hojas

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Aspidosperma quebracho-blanco
	Corteza

	Atropa spp.
	Belladona
	Hojas, raíz

	Azadirachta indica
	Nim
	

	Baccharis coridifolia
	Mío-mío (Baccharis coridifolia)
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Borraja
	Hojas, flores

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Senecio
	

	Caltha palustris
	Caléndula acuática
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Sen de Alejandría 
	Hojas, fruto

	Cassia angustifolia VAHL
	Senna
	Hojas, fruto

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Vinca de Madagascar
	Hojas

	Cephaelis spp.
	Psychotria
	Raíz

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Coloquíntida
	Fruta

	Clematis spp.
	Clemátide
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Grosellero de la India
	

	Colchicum spp.
	Narciso de otoño
	Semillas

	Conium maculatum
	Cicuta
	

	Convallaria majalis L.
	Lirio del valle
	Hojas

	Corydalis spp.
	Aristoloquia hueca
	Raíz

	Croton tiglium
	Piñón de Indias
	

	Cynoglossum spp.
	Nomeolvides 
	

	Datura spp.
	Datura
	Hojas, raíz

	Digitalis spp.
	Digital
	Hojas

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Helecho macho
	Rizoma

	Duboisia spp.
	Duboisia
	Hojas

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Pepinillo del diablo
	Fruta

	Ephedra spp.
	Efedra
	Hojas

	Erechthites spp.
	Erechthites
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Amapola de California
	Hojas

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Eupatoria
	

	Euphorbia spp.
	Lechetrezna
	Hojas, zumo deshidratado

	Exogonium purga
	Jalapa
	

	Frangula alnus MILL.
	Arraclán
	Corteza

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Gelsemio (jazmín de Carolina)
	Raíz

	Genista tinctoria
	Retama de tintes
	

	Gossypium spp.
	Planta del algodón
	Semillas

	Heliotropium spp.
	Heliotropo
	

	Helleborus spp.
	Heléboro
	Raíz

	Hydrastis canadensis L.
	Sello de oro
	Raíz

	Hyoscyamus spp.
	Beleño negro
	Hojas

	Chelidonium majus L.
	Celidonia mayor
	Raíz, hojas

	Chenopodium ambrosioides
	Quenopodio
	

	Ipomoea spp.
	Campanilla
	

	Ledum palustre
	Té de Labrador
	

	Lithospermum officinale
	Mijo del sol
	

	Lobelia spp.
	Lobelias
	Hojas

	Mallotus philippinensis
	Árbol de kamala
	

	Mandragora officinarum L.
	Mandrágora
	Raíz

	Menispermum canadense,
	Menispermum canadense
	

	Menispermum dahuricum
	Menispermum dahuricum
	

	Mucuna pruriens
	Judía aterciopelada de Florida
	

	Nerium oleander L.
	Adelfa
	Hojas

	Nicotiana spp.
	Tabaco
	Hojas

	Papaver somniferum L.
	Adormidera
	El fruto, excepto para las semillas maduras, zumo deshidratado

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Yohimbina
	Corteza

	Petasites spp.
	Petasites
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Haba del calabar
	Semillas

	Pilocarpus spp.
	Jaborandi
	Hojas

	Pinellia ternata
	Pinellia
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kava
(Kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	Podofilo
	Raíz

	Polygonum sachalinensis
	Maleza enlazada sakhalin
	

	Polygonum cuspidatum
	Centinodia de Japón
	

	Pulsatilla vulgaris
	Pulsatilla
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Rauwolfia serpentina
	Raíz

	Rhamnus cathartica L.
	Espino
	Corteza, fruto

	Rhamnus purshiana DC.
	Cáscara sagrada
	Corteza

	Rheum officinale
	Ruibarbo de China
	Raíz

	Rheum palmatum
	Ruibarbo de Turquía
	Raíz

	Rhododendron ferrugineum L.
	Rododendro
	Hojas

	Ricinus communis L.
	Ricino
	Semillas

	Ruta graveolens
	Ruda
	Hojas

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Retama de escobas
	Flor, hojas

	Sassafras albidum
	Sasafrás
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Scopolia
	Raíz

	Senecio spp.
	Hierba cana
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Cebadilla
	Semillas

	Sida cordifolia
	Sida cordifolia
	

	Sinomenium acutum
	Sinomenium acutum
	

	Spartium junceum L.
	Retama de España
	Flor, hojas

	Spigelia spp.
	Spigelia
	Deshidratada, hojas

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	Semillas

	Strychnos spp. 
	-
	Semillas

	Symphytum spp.
	Consuelda
	Raíz

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Lapacho rosado
	Corteza seca

	Taxus spp.
	Tejo
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	Hojas

	Tussilago farfara
	Tusilago
	Hojas, flores

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Cebolla albarrana
	Bulbo

	Veratrum spp.
	Falso heléboro
	Raíz

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Uzara
	Raíz


2. Otras plantas prohibidas en la producción alimenticia
	Variedades de Claviceps (ergot)

	Acetiltriptófano

	Dehidroepiandrosterona (DHEA)

	5-hidroxitriptófano (5 HTP)

	Plata coloidal

	Lactulosa

	Melatonina

	N-acetilcisteína


�) Directiva � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/CE� del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios, modificada por el Reglamento (CE) de la Comisión n.º 1170/2009, el Reglamento (UE) n.º 1161/2011, el Reglamento (UE) n.º 119/2014 y el Reglamento (UE) n.º 2015/414. 


�) Reglamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos, modificado. 


Reglamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006 , sobre la adición de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos, modificado. 


�) Reglamento de la Comisión (CE) n.º 1170/2009, de 30 de noviembre de 2009, por el que se modifican la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.º 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden añadirse a los alimentos, incluidos los complementos alimenticios.


Reglamento de la Comisión (UE) n.º 1161/2011, de 14 de noviembre de 2011, por el que se modifican la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, el Reglamento (CE) n.º 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.º 953/2009 de la Comisión en lo relativo a las listas de sustancias minerales que pueden añadirse a los alimentos.


Reglamento de la Comisión (UE) n.º 119/2014, de 7 de febrero de 2014, por el que se modifica la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.º 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo que se refiere a la levadura enriquecida con cromo utilizada en la fabricación de complementos alimenticios y el lactato de cromo (III) trihidrato añadido a los alimentos.


Reglamento de la Comisión (UE) n.º 2015/414, de 12 de marzo de 2015, por el que se modifica la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente al ácido (6 S )-5-metiltetrahidrofólico, sal de glucosamina, utilizado en la fabricación de complementos alimenticios. 


�) Reglamento (UE) n.º 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la información alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.º 1924/2006 y (CE) n.º 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comisión, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comisión, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comisión, y el Reglamento (CE) n.º 608/2004 de la Comisión.


�) Reglamento de la Comisión (CE) n.º 1170/2009.


�) Decreto n.º 113/2005 relativo al método de etiquetado de productos alimenticios y del tabaco, modificado. 


�) Ley n.º � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� sobre metrología, modificada. 


Decreto n.º � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� relativo al método utilizado para la elaboración de determinados productos preenvasados, cuya cantidad se expresa en unidades de masa o volumen, modificado. 


�) Reglamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� del Parlamento Europeo y del Consejo. 


�) Reglamento (CE) n.º 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios 


�) Reglamento (CE) n.º 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo.


�) Ley n.º � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� sobre sustancias adictivas y sobre la modificación de otras leyes determinadas, modificada. 


�) Reglamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre precursores de drogas.
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