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	_________

	SERVICIO PÚBLICO FEDERAL DE SALUD PÚBLICA, SEGURIDAD DE LA CADENA ALIMENTARIA Y MEDIOAMBIENTE

	________________________

	Orden ministerial por la que se modifica la Orden ministerial, de 19 de febrero de 2009, relativa a la fabricación y al comercio de complementos alimenticios que contengan sustancias distintas a los nutrientes y plantas o preparados de plantas

	

	

	La Ministra de Sanidad Pública,

	

	Vista la Ley, de 24 de enero de 1977, relativa a la protección de la salud de los consumidores en lo que respecta a los alimentos y a otros productos, en particular el artículo 2; 

	

	Visto el Real Decreto, de 12 de febrero de 2009, relativo a la fabricación y al comercio de complementos alimenticios que contengan sustancias distintas a los nutrientes y plantas o preparados de plantas, el artículo 3;

	

	Vistos los dictámenes del Consejo Superior de Sanidad, emitidos el 2 de diciembre de 2009, el 11 de enero de 2012 y el 3 de febrero de 2016;

	

	Visto el dictamen del Consejo consultivo en materia de política alimentaria y de uso de otros productos de consumo, emitido el 18 de abril de 2017;

	

	Visto el Dictamen del Inspector de Finanzas, emitido el 22 de marzo de 2017;

	

	Visto el Dictamen n.º XXXXX del Consejo de Estado, emitido el XXXXX, en aplicación del artículo 84, apartado 1, párrafo primero, punto 2, de las leyes relativas al Consejo de Estado, refundidas el 12 de enero de 1973;

	

	Vista la notificación a la Comisión Europea, el XXXXX, en aplicación del artículo 5, apartado 1, de la Directiva 2015/1535/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de información en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información;

	

	Considerando la Línea Conductora de la Ministra sobre la base del dictamen de la Comisión Mixta en relación con los productos que contienen levadura roja de arroz, adoptada el 7 de diciembre de 2016;

	

	

	ORDENA: 

	

	Artículo 1. El artículo 2 de la Orden ministerial, de 19 de febrero de 2009, relativa a la fabricación y al comercio de complementos alimenticios que contengan sustancias distintas a los nutrientes y plantas o preparados de plantas se completa con un párrafo con la siguiente redacción:
«Los productos, distintos de aquellos que contienen levadura roja de arroz, comercializados o etiquetados antes del [fecha de publicación + 10 días] y que no se ajusten a las disposiciones de este, podrán comercializarse hasta que se agoten las existencias y a más tardar el [fecha de firma + 1 año]. ».

	

	Artículo 2. En el anexo de la misma Orden, en la lista de otras sustancias cuya utilización en complementos alimenticios está sujeta a condiciones, se añaden las siguientes entradas:

	

	


	Otra sustancia:
	Los complementos alimenticios que contengan otras sustancias podrán comercializarse únicamente si satisfacen las siguientes condiciones:

	
	la absorción de la dosis diaria recomendada en el etiquetado, la presentación o en la publicidad debe tener como consecuencia que la cantidad ingerida de la otra sustancia sea conforme con los contenidos mínimos o máximos siguientes:
	sin perjuicio de las disposiciones generales y específicas relacionadas con el etiquetado, la presentación y la publicidad de los productos alimenticios, el etiquetado de los complementos alimenticios debe llevar una advertencia cuyo contenido es el siguiente:
	otras condiciones:

	Cafeína
	Máximo: 80 mg/día (contenido total)
	Mencionar en el embalaje externo: «No es conveniente para los niños, ni para las mujeres embarazadas o en período de lactancia. »
	La advertencia debe figurar en el mismo campo visual que la denominación del producto alimenticio, seguida, entre paréntesis, de una referencia al contenido de cafeína expresado en mg por dosis diaria recomendada
El contenido de cafeína se corresponde con el contenido total, también procedente de otras fuentes, incluidas las plantas.

	Luteína
	Mínimo: 2 mg/día 
Máximo: 10 mg/día
	
	

	Licopeno
	Mínimo: 2,5 mg/día
Máximo: 15 mg/día
	
	Solo están autorizados los productos conformes con los Reglamentos (CE) n.os 258/97 y (UE) 2015/2283 sobre los nuevos ingredientes alimentarios.

	Monascus purpureus (Levadura roja de arroz) o cualquier otra fuente de monacolina K
	Máximo: 10 mg/día monacolina K
	Mencionar en el embalaje externo: «Este producto no es conveniente para las mujeres embarazadas o en período de lactancia, para los niños y adolescentes, para las personas de más de 70 años, para las personas con problemas hepáticos, renales o musculares, para las personas que tomen medicamentos que puedan dar lugar a interacciones (por ejemplo, medicamentos para reducir la hipercolesterolemia), para las personas intolerantes a las estatinas.
En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico. »
	Solo están autorizados los productos conformes con los Reglamentos (CE) n.os 258/97 y (UE) 2015/2283 sobre los nuevos ingredientes alimentarios. 
El contenido máximo de citrinina debe satisfacer el Reglamento (UE) n.º 212/2014.
La dosis de monacolina K debe estar normalizada (máximo 10 % de diferencia)
Debe mencionarse en el expediente de notificación el contenido de monacolina K.


	

	

	En Bruselas, a                                           

	

	Maggie DE BLOCK


