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Resumen/Summary

RESUMEN

“Complementos alimenticios relacionados con los estados de cansancio y fatiga,
funcidn cognitiva e intelectual y memoria, y funcion visual: composicion, etiquetado y

adecuacion a la legislacion vigente”.

El conocimiento acerca de la relacion dieta-salud y el enorme impacto que su difusion
provoca sobre la opinion publica constituye uno de los elementos que més esta condicionando el
interés por llevar a cabo una correcta alimentacion, sobre todo en los paises desarrollados.
Desde hace unos afios se ha empezado a considerar la importancia que tiene un estado
nutricional éptimo para el mantenimiento de la salud y para la prevencion de la enfermedad.
Estos dos aspectos junto con los cambios socioecondmicos que han tenido lugar y que influyen
en las formas de alimentarnos, han potenciado el uso de los productos llamados “complementos
alimenticios”. Dichos productos son considerados como un recurso accesorio que permite
facilmente mejorar el estado nutricional o fisiolégico, y estan destinados a quienes deseen
completar de forma puntual su alimentacidn para contrarrestar una deficiencia o satisfacer una

necesidad especifica.

Los complementos alimenticios se utilizan con la idea de alcanzar un buen estado de salud,
ademas de protegerse frente a las posibles agresiones al organismo. La poblacién asocia éstos a
la idea de “tratamiento natural” sin efectos adversos. Sin embargo, recientes estudios muestran
coémo la ingesta de determinados complementos alimenticios, a base de multivitaminas y
minerales (acido folico, vitamina E, vitamina A, betacaroteno, hierro, cobre,...), podrian

producir efectos negativos para la salud, puesto que el exceso de nutrientes puede ser dafiino.

La frontera entre un medicamento y un complemento alimenticio, no esta siempre clara (a
menudo poseen los mismos componentes y en las mismas formas de dosificacion), y segln
establece la legislacion, estara en funcion de sus ingredientes, de la proporcién de éstos
presentes en el preparado, de la indicacién que se le asigne y de los efectos que pudiera tener
para la salud de las personas, ejerciendo un efecto fisioldgico para los complementos
alimenticios, y famacologico para los medicamentos. La dispensacion de complementos
alimenticios en la oficina de farmacia es un acto cada vez mas frecuente, y suele tener su origen
en la demanda de los propios pacientes. Este acto deberia ir siempre acompafiado de
informacion precisa sobre las caracteristicas y el uso correcto del mismo por un profesional
sanitario, mas necesaria aun por el hecho de que los complementos alimenticios no requieren
prescripcion meédica. Sin embargo, la utilizacion de otros canales de distribucion para los

complementos alimenticios (parafarmacia, herbolarios, supermercados) permite el acceso libre
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de los consumidores a este tipo de productos y puede propiciar un uso incorrecto de los mismos,
poniendo en peligro su salud. En estos casos, la informacion recogida en el etiquetado,
presentacion y publicidad de los complementos alimenticios adquiere especial relevancia y las
normativas legales nacional y europea han establecido nuevos requisitos para hacer que esta

informacidn sea clara y veraz.

Por todo ello, este trabajo plantea como objetivo principal: la evaluacion de los
complementos alimenticios existentes en el mercado que estan dirigidos a mejorar: el cansancio
y la fatiga; la funcién cognitiva e intelectual y memoria; y la funcién visual, en cuanto a su
adecuacén a la legislacion vigente. Para ello se plantean los siguientes objetivos especificos: i)
analisis del etiquetado de diferentes complementos alimenticios comercializados a través de
distintos tipos de establecimientos (oficinas de farmacia, parafarmacias y herbolarios); ii)
Evaluacion del grado de cumplimiento de la legislacion en vigor relativa al etiquetado de los
complementos alimenticios anteriormente indicados; iii) evaluacién de la adecuacion de la
composicion de estos complementos alimenticios al fin al cual se destinan. Para dar
cumplimiento a estos objetivos se ha planteado el seguimiento de la evolucion de dicho
etiquetado en el periodo de tiempo comprendido entre octubre de 2012 y enero de 2015, periodo
que incluye la fecha de entrada en vigor de los Reglamentos (UE) 1169/2011 y (UE) 432/2012.

Durante el periodo de tiempo estudiado, se han realizado 3 seguimientos en los que se han
visitado un total de 11 establecimientos incluyendo oficinas de farmacia y parafarmacias y
herbolarios, y se han recogido un total de 448 productos comercializados que se relacionan con
los estados de cansancio y fatiga, la funcion cognitiva e intelectual y memoria y la funcién

visual.

Para armonizar el estudio de cada uno de los productos se ha elaborado una “Plantilla de
Evaluacion (PE)”, conforme a lo anteriormente expuesto, que consta de 19 apartados: 17 de los
cuales estéan relacionados principalmente con el cumplimiento del Reglamento (UE) 1169/2011
(sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor) y del Real Decreto 1487/2009
(relativo a complementos alimenticios). Ademas, se ha estudiado el grado de cumplimiento del
Reglamento (CE) 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables, y del Reglamento (UE) 432/2012 que establece la lista de declaraciones de
propiedades saludables autorizadas. También se ha analizado el grado de adecuacién al
Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto 1487/2009. Las PE se han
utilizado como fichas de recogida de datos que reflejan la informacion de todos y cada uno de
los productos evaluados que se han estudiado comparativamente para poder analizar los

resultados con la ayuda de herramientas informaticas.
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Como resultados de este trabajo, se pone de manifiesto que las formas de dosificacién
mayoritarias en los complementos alimenticios objeto de estudio son: comprimidos (recubiertos
0 no), viales bebibles y capsulas blandas. En muchos de los complementos alimenticios
estudiados, la propia denominacién del producto o la etiqueta incluye frases alusivas a la
actividad que se persigue, siendo dichas frases mas impactantes en el caso de los complementos

alimenticios comercializados en herbolarios.

La mayor parte de los aspectos recogidos en el Reglamento (UE) 1169/2011 sobre la
informacidn alimentaria facilitada al consumidor, se cumplen en méas del 80 % de los productos
estudiados, detectandose un menor grado de cumplimiento (menos del 55 %, y en ocasiones
préximo al 20 %) en cuanto a la correcta indicacion de las sustancias causantes de alergias o
intolerancias, a la correcta designacion de los ingredientes presentes, y a la indicacion de
menciones especificas obligatorias debidas a la presencia de determinados ingredientes
(edulcorantes y colorantes). La evolucién en estos aspectos no ha sido siempre positiva en el
periodo 2012-2015.

Se han observado algunas discordancias debidas al hecho de que el nombre de los
excipientes habitualmente empleado en los medicamentos, no siempre coincide con el que
recoge la legislacion sobre etiquetado de alimentos y complementos alimenticios (Reglamento
(UE) 1169/2011). Llama la atencion el uso del término “cépsula” en la lista de ingredientes. La
denominacion correcta de los excipientes/ingredientes en los complementos alimenticios es un
aspecto que deberia tenerse en cuenta en las futuras disposiciones legales sobre complementos

alimenticios.

Algunos complementos alimenticios estudiados incluyen declaraciones de propiedades
nutricionales (alusivas a vitaminas del grupo B o AG ®-3) y/o de propiedades saludables
autorizadas conforme a los Reglamentos (CE) 1924/2006 y (UE) 432/2012. Estas suelen
agruparse entre si con frecuencia. En algunos casos se detecta la presencia de declaraciones no
autorizadas e incluso algunas que pueden provocar errores o confusion en los consumidores de

estos productos, o incluso dar el mensaje contrario al que indica la legislacion.

Respecto al Real Decreto 1487/2009 relativo a complementos alimenticios, éste se
incumple con frecuencia en cuanto a la indicacion de las leyendas obligatorias para
complementos alimenticios, y la correcta expresién de vitaminas y minerales conforme a las

unidades recogidas en dicho real decreto.

En relacion con la composicion de complementos alimenticios objeto de estudio, este

trabajo refleja que la presencia de minerales es mas frecuente en los productos comercializados
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en oficinas de farmacia y parafarmacias que en los de herbolario. De los tipos de complementos
alimenticios estudiados, los minerales aparecen con mayor frecuencia en los productos

destinados a mejorar la funcién visual.

Un problema importante que se ha detectado en este estudio es la alta frecuencia de
sobredosificacion de vitaminas y minerales, siendo més frecuente la sobredosificacion de

vitaminas en los productos de herbolario, respecto a los de oficina de farmacia y parafarmacia.

Los complementos alimenticios con dosis excesivas de vitaminas y minerales en ocasiones
alcanzan contenidos de hasta 5 veces el VRN, que si bien generalmente no alcanza el nivel
méaximo de ingesta recomendada, es innecesario para el fin que se persigue, y puede llegar a
representar un cierto riesgo de acumulacion en el caso de vitaminas liposolubles, como la
vitamina D, o bien podria provocar desequilibrios a nivel de absorcion y metabolismo de
minerales. Excepcionalmente se han detectado niveles exagerados de otras vitaminas,
alcanzando contenidos de hasta 90 veces el VRN en distintas vitaminas, incluso combinadas en
un mismo producto. Hay también que sefialar que a menudo se detectan errores en el calculo de
los % VRN que aparecen en la etiqueta del producto, especialmente en los comercializados en

herbolarios.

Desde 2012 a 2015 se aprecia una mejoria en cuanto a la indicacion de las partes de las
plantas incluidas en los complementos alimenticios, lo que permite una mejor asociacion con
sus propiedades e indicaciones. Sin embargo, es frecuente encontrar la informacion cuantitativa
expresada de forma confusa, como por ejemplo, indicar mg de “extracto de luteina” cuando

realmente se trata de mg de “extracto de Tagetes erecta L.”.

Se han identificado los ingredientes diferentes de vitaminas y minerales mas frecuentes en
este tipo de complementos alimenticios: en los complementos alimenticios destinados a mejorar
estados de cansancio y fatiga, la jalea real, ginseng, miel, cafeina, propéleo, ginkgo y guarand;
en los complementos alimenticios que actlan sobre la funcién cognitiva e intelectual y
memoria, la fosfatidilcolina, AG -3, taurina, fosfatidilserina, jalea real y ginkgo; en los
complementos alimenticios que acttan sobre la funcion visual, los carotenoides (luteina y
zeaxantina), flavonoides y antociandsidos. Hay que destacar que no todos los ingredientes
encontrados estan respaldados por evidencias cientificas que justifiquen su uso para la finalidad

a que se destinan.

Debido a la amplia variedad de ingredientes que aparecen en estos productos, se considera
necesaria la publicacion de una normativa que los regule, como seria el Proyecto de RD por el
qgue se modifica el Real Decreto 1487/2009. En este sentido, alrededor del 50 % de los
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productos recogidos en el Gltimo muestreo (2015) en oficina de farmacia o parafarmacia y entre
el 30 % y el 100 % de los productos de herbolario tendrian que hacer un esfuerzo de adaptacion
a dicha normativa, que actualmente no cumplirian, por contener sustancias diferentes de las

recogidas en la misma.

La legislacion sobre complementos alimenticios ha introducido recientemente algunos
cambios importantes, que dotan a los productos de una mayor informacién al consumidor. Sin
embargo, dado el alto grado de incumplimiento de dicha legislacion en muchos casos, asi como
las lagunas legales que aun existen, la dispensacion de los complementos alimenticios por parte
de un profesional sanitario formado en alimentacion y salud se considera necesaria para su
correcto uso, y es una de las razones que hacen necesaria la adecuada formacion de los

farmacéuticos en alimentacion y nutricion.
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SUMMARY

“Food supplements related to tiredness and fatigue; cognitive and intellectual function,
and memory; as well as visual function: composition, labeling and compliance with

legislation in force”.

The knowledge about diet-health relationship and the enormous impact generated by
broadcasting on public opinion is one of the aspects influencing in a high degree the interest on
adequate nutrition, particularly in developed countries. In the last years, having an adequate
nutrition for keeping an adequate health status and preventing disease have gained increasing
importance. These aspects, together with socioeconomic changes that have taken place and
influence the ways to feed us, have boosted the use of the products called “food supplements”.
Such products are considered as an accessory resource that allows the improvement of
nutritional or physiological conditions, and they are intended for those who wish to complete
their diet to counter a deficiency or meet a specific need.

Food supplements are used with the idea of reaching a good state of health, as well as
protecting against possible aggressions to the body. People consider them as a “natural
treatment” without adverse effects. However, since excess nutrients can be harmful, recent
studies show how the intake of certain food supplements, multivitamins and minerals (folic
acid, vitamin E, vitamin A, beta-carotene, iron, copper,...), could produce negative health

effects.

The border between a drug product and a food supplement, is not always clear (often
possessing the same components and the same dosage forms); as set in the legislation, it
depends on their ingredients, the proportion of them in the preparation, the indication assigned
and the effects that could have for the health of the people, being a physiological effect for food
supplements, and pharmacological for drugs. This action should always be joined to adequate
information related to the characteristics and the correct use of the product given by a health
professional, even more necessary if we take into account that food supplements do not require
medical prescription. However, the use of other channels of distribution for food supplements
(parapharmacy, herb shops, supermarkets) allows consumers free access to this type of products
and can lead to a misuse of them, endangering their health. In these cases, the information
collected on the labeling, presentation and advertising of food supplements acquires special
relevance; for that reason, national and European regulations have established new requirements

to make this information clear and truthful.
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Therefore, this work is aimed to: the evaluation of food supplements on the Spanish
market, addressed to improve: tiredness and fatigue; cognitive and intellectual function, and
memory; as well as visual function, in terms of its suitability for the legislation in force. This
raises the following specific objectives: i) analysis of the labeling of various food supplements
marketed through different types of establishments (pharmacies, parapharmacies and herb
shops); ii) evaluation of the degree of compliance with legislation in force related to labeling of
food supplements abovementioned; iii) evaluation of the adaptation of the composition of these
food supplements to the purpose to which they are destined. To fulfill these objectives the
follow-up of the evolution of labeling has been performed in the period of time between
October 2012 and January 2015, including the date of entry into force of the regulations (EU)
1169/2011 and (EU) 432/2012.

During the studied period, there have been performed 3 follow-ups visiting a total of 11
establishments including pharmacies and parapharmacies and herb shops, and a total of 448
products related to the conditions of tiredness and fatigue, cognitive and intellectual function

and memory and visual function, have been collected.

In order to harmonize the study of each of the products, a “Template of Evaluation (PE)”
has been made, in accordance with the abovementioned aspects, consisting of 19 sections: 17 of
them are mainly related to the implementation of the Regulation (EU) 1169/2011 (on the
provision of food information to consumers) and the Spanish Royal Decree 1487/2009
(concerning food supplements). Moreover, the level of compliance of Regulation (EC)
1924/2006 on nutrition and health claims made on foods, and the Regulation (EU) 432/2012
establishing a list of permitted health claims made on foods, other than those referring to the
reduction of disease risk and to children’s development and health authorized have been studied.
Also the level of compliance to the project of Royal Decree amending the Royal Decree
1487/2009 has been evaluated. The PEs have been used as data collection sheets that show the
information of all and each of the evaluated products comparatively studied to be analyzed with

the help of computer tools.

As a result of this work, it has been shown that majority dosage forms in food supplements
under study are: tablets (coated or not), drinkable vials and soft-gels. In many of the food
supplements studied, the own name of the product or the label includes phrases alluding to the
activity pursued, being these more shocking phrases in the case of food supplements sold in

herb shops.

Most of the issues listed in the Regulation (EU) 1169/2011 on food information to

consumers, are met by more than 80% of products studied, detected a lower level of compliance
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(less 55%, and sometimes close to 20%) in terms of the correct designation of substances which
cause allergies or intolerances, the correct designation of certain ingredients and the indication
of specific mandatory terms due to the presence of certain ingredients (sweeteners and

colorants). The evolution in these aspects has not always been positive in the period 2012-2015.

There have been some discrepancies due to the fact that the name of the excipients
commonly used in drug products, does not always coincide with collecting legislation on
labeling of foods and food supplements (Regulation (EU) 1169/2011). The use of the term
“capsule” in the list of ingredients draws attention. The correct name of the
excipients/ingredients in food supplements is an aspect that should be taken into account in

future legislation provisions on food supplements.

Some nutritional supplements studied include nutritional claims (related to B-group
vitamins or fatty acids ®-3) and/or health claims authorized pursuant to Regulations (EC)
1924/2006 and (EU) 432/2012. These are often grouped together. In some cases, the presence of
unauthorized statement, is detected, some may cause errors or confusion for the consumers of

these products, or even give the opposite message that indicates the legislation.

Regarding the Royal Decree 1487/2009 concerning food supplements, this is frequently
breach as to the indication of mandatory legends for food supplements, and the correct

expression of vitamins and minerals in accordance with the units listed in the Royal Decree.

With regard to the composition of food supplements under study, this work shows that the
presence of minerals is more frequent in the marketed products in pharmacies and
parapharmacies than in herb shops. Minerals appear more frequently in products addressed to

improve visual function.

An important problem has been detected in this study is the high frequency of overdosage
of vitamins and minerals. Vitamins are more frequently overdosed vitamins in herb shop

products, with respect to those found in pharmacies and parapharmacies.

Food supplements with excess of vitamins and minerals sometimes reach content up to 5
times the VRN; although this level does not usually reach the maximum recommended intake, it
is unnecessary for the purpose pursued, and may represent a certain risk of accumulation in the
case of liposoluble vitamins, as vitamin D or could cause imbalances at the level of absorption
and metabolism of minerals. Exceptionally exaggerated levels have been detected in other
vitamins, reaching contents up to 90 times the VRN in various vitamins, even combined in a

single product. It should also be noted that there errors have been often detected regarding the
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calculation of the % VRN that appear on the labeling of the product, especially in the products

marketed in herb shops.

From 2012 to 2015 an improvement regarding the indication of the parts of the plants
included in the food supplements have been observed, which allows a better association with its
properties and indications. However, it is common to find the quantitative information
expressed in a confused way, as for example, indicate mg "lutein extract" when the right

expresion would be mg of "Tagetes erecta L. extract".

The ingredients other than vitamins and minerals more frequently included in the food
supplements studied have been identified as: in food supplements addressed to improve
conditions of tiredness and fatigue, royal jelly, ginseng, honey, caffeine, propolis, ginkgo and
guarana; in food supplements that act on the cognitive and intellectual function, and memory,
phosphatidylcholine, fatty acids -3, taurine, phosphatidylserine, royal jelly and ginkgo; in food
supplements acting on the visual function, the carotenoids (lutein and zeaxanthin), flavonoids
and anthocyanosides. It should be remarked that not all the ingredients found are backed by

scientific evidence that justify its use for the purpose that they are intended.

Due to the wide variety of ingredients found in these products, the publication of
legislation that regulates them deemed necessary, as it would be the Project of RD amending
Royal Decree 1487/2009. In this regard, in around 50% of the products collected in the last
sampling (2015) in pharmacies or parapharmacies, and between 30% and 100% of herb shop
products, would have to make an effort of adaptation to such legislation, currently not fulfilled,

due to the presence of substances other than those included in it.

Legislation on food supplements has recently introduced some important changes, which
give better information about the products to the consumer. However, given the high level of
non-compliance with such legislation in many cases, as well as the legal gaps that still exist, the
dispensation of food supplements by a health care professional trained in food and health is
considered necessary for its correct use, and is one of the reasons that trigger the proper training

of pharmacists in food and nutrition.
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El conocimiento acerca de la relacion dieta-salud y el enorme impacto que su difusién
provoca sobre la opinion pablica constituye uno de los elementos que mas esta condicionando el
interés por la alimentacion (Granado, 2011). Desde hace unos afios se ha empezado a considerar
la importancia que tiene un estado nutricional éptimo para el mantenimiento de la salud y para
la prevencion de la enfermedad. Estos dos aspectos junto con los cambios socioecondmicos que
han tenido lugar y que influyen en las formas de alimentarnos, han potenciado el uso de
productos llamados “complementos alimenticios”. Dichos productos son considerados como
un recurso accesorio que permite facilmente mejorar el estado nutricional, y estan destinados a
quienes deseen completar de forma puntual su alimentacion para contrarrestar una deficiencia o

satisfacer una necesidad especifica (Ubeda y Achon, 2013).

Una dieta variada y equilibrada puede proporcionar todos los nutrientes necesarios para el
normal desarrollo y mantenimiento de un organismo sano en condiciones normales. Sin
embargo, esta situacion ideal no se da en la practica para todos los nutrientes, ni para todos los
grupos de poblacion. Por lo tanto, los consumidores pueden decidir incrementar la ingesta de

algunos nutrientes mediante el consumo de complementos alimenticios (Ubeda y Achdn, 2013).

Asi, los complementos alimenticios son productos que nacen con la finalidad de ayudar a la
poblacién a alcanzar la ingesta diaria recomendada (IDR) de nutrientes en caso de dietas
carenciales, aportando sustancias en forma dosificada. Estos productos suponen una forma de
consumir nutrientes especificos, que de otra manera seria dificil ingerir. Son productos
fabricados, a partir de nutrientes y/o sustancias bioactivas vitaminas y minerales, aminoacidos,
acidos grasos esenciales, fibra, diversas plantas y/o extractos de las mismas que estan presentes
de forma natural en determinados alimentos, tras su aislamiento y purificacion. Dichos
productos se preparan frecuentemente en formas de dosificacién que contienen concentraciones
de sustancias bioactivas en una cantidad mayor que la que tendrian en una o varias raciones
normales del alimento del que proceden, de forma que se obtienen las dosis efectivas para

alcanzar los efectos beneficiosos esperados (Tur y Gil, 2010; Ubeda y Achén, 2013).

Los complementos alimenticios se utilizan con la idea de alcanzar un buen estado de salud,
ademas de protegerse frente a las posibles agresiones al organismo. La poblacién asocia éstos a
la idea de “tratamiento natural” sin efectos adversos. Sin embargo, recientes estudios muestran
como la ingesta de determinados complementos alimenticios, a base de multivitaminas y
minerales (4cido fdlico, vitamina E, vitamina A, betacaroteno, hierro, cobre,...), podrian
producir efectos negativos para la salud: se confirma que el exceso de nutrientes puede ser
dafiino, comprobandose que los complementos alimenticios ofrecen beneficios cuando la
persona que los toma tiene deficiencia de alguno de los nutrientes que ingiere. También hay que

resaltar el hecho de que las personas que acostumbran a tomar complementos alimenticios
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suelen seguir ademas dietas completas y saludables, siendo menos proclives a padecer
deficiencia de nutrientes, exponiéndose asi a padecer algun efecto secundario por exceso (Saiz
de Bustamante, 2011).

De acuerdo al Real Decreto 1487/2009, los complementos alimenticios se definen como
“los productos alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta normal y consistentes en fuentes
concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisioldgico,
en forma simple o combinada, comercializados en forma dosificada, es decir capsulas,
pastillas, tabletas, pildoras y otras formas similares, bolsitas de polvos, ampollas de liquido,
botellas con cuentagotas y otras formas similares de liquidos y polvos que deben tomarse en

pequefias cantidades unitarias”.

La mayoria de los complementos alimenticios se asemejan mucho a los medicamentos,
tanto en sus presentaciones (comprimidos, capsulas...) y en el aspecto de sus envases, como en
su composicion e incluso a menudo en sus indicaciones (Del Arco, 2010). La diferencia
fundamental existente entre los medicamentos y los complementos alimenticios se encuentra en
su funcion:

— La de los medicamentos, de acuerdo con la definicion incluida en el articulo 2 de la
Ley 29/2006 consiste en tratar o prevenir enfermedades en seres humanos o restaurar,
corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accion farmacoldgica,
inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un diagndstico médico.

— La de los complementos alimenticios, de acuerdo con la definicion incluida en el
articulo 2 del Real Decreto 1487/2009 es complementar la dieta normal. Ademas, en el
articulo 5 de dicho real decreto se indica que “el etiquetado, la presentacion y la
publicidad no atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referirh en absoluto a dichas

propiedades”.

Asi, la frontera entre un medicamento y un complemento alimenticio, no esta siempre
clara, y segin establece la legislacidn, estara en funcion de sus ingredientes, de la proporcion de
éstos presentes en el preparado y de los efectos que pudiera tener para la salud de las personas,
ejerciendo un efecto fisioldgico para los complementos alimenticios y famacol6gico para los
medicamentos, segun cada caso. Los complementos alimenticios con nutrientes son necesarios
en algunos casos (dietas carenciales, convalecencias, situaciones de estrés...) con el fin de
satisfacer las recomendaciones nutricionales, siendo siempre aconsejable tomarlos por

recomendacion de un profesional sanitario. Estos productos estan indicados en la prevencion y
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compensacion de deficiencias nutricionales y no en prevencion o tratamiento de enfermedades
(Séiz de Bustamante, 2011).

En numerosos paises, la poblacion tiene acceso a una gran variedad de complementos
alimenticios comercializados normalmente en grandes supermercados, herbolarios,
parafarmacias y oficinas de farmacias, con una gran variedad de principios activos y con muy
diversas propiedades, aunque no todos ellos estan avalados por publicaciones con evidencia o
rigor cientifico (Tur y Gil, 2010).

La dispensacién de complementos alimenticios en la oficina de farmacia es un acto cada
vez mas frecuente, y suele tener su origen en la demanda de los propios pacientes. En los
altimos afios se estd incrementando en las oficinas de farmacia la presencia de preparados
alimenticios destinados tanto a situaciones especiales como a complementar la alimentacién de
las personas sanas. Asi, en el afio 2006 los productos alimenticios representaron 8,75 % de los
productos de parafarmacia codificados por el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmaceéuticos, mientras que en 2009 ascendieron al 10 %. Dentro de éstos, los complementos
alimenticios constituyen el grupo mas numeroso, siendo también objeto de una mayor
publicidad, y en consecuencia estan experimentando una creciente demanda (Del Arco, 2010).
La dispensacion de los complementos alimenticios deberia ir siempre acompafiada de
informacién precisa sobre las caracteristicas y el uso correcto del mismo por un profesional
sanitario, mas necesaria aun por el hecho de que los complementos alimenticios no requieren
prescripcion médica. Por ello, su correcta dispensacion en oficina de farmacia por un
farmacéutico dota al producto de un valor afiadido, y es uno de los puntos que justifican la

formacidn de los farmacéuticos en alimentacion y nutricion.

Sin embargo, la utilizacion de otros canales de distribucién para los complementos
alimenticios (parafarmacia, herbolarios, supermercados) permite el acceso libre de los
consumidores a este tipo de productos y puede propiciar un uso incorrecto de los mismos,
poniendo en peligro su salud. En estos casos, el etiquetado, presentacion y publicidad adquiere
especial relevancia, y las normativas legales nacional y europea han establecido nuevos

requisitos para hacer que esta informacion sea clara y veraz.

Por todo ello, el conocimiento de este tipo de productos, asi como su adaptacion a la
legislacion vigente adquiere hoy dia una gran importancia de cara a preservar el estado de salud

de la poblacion.
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2.1. Complementos alimenticios

El consumo de complementos alimenticios alcanzé un notable incremento en la década de

los 90, y durante el siglo actual la oferta y variedad de productos ha seguido aumentando. Los

complementos alimenticios comercializados actualmente pueden clasificarse segun la fuente

alimentaria de la que proceden, su mecanismo de accion y su naturaleza quimica (Tabla 2.1).

Tabla 2.1: Clasificacion de los complementos alimenticios segiin Tur y Gil (2010).

Criterio Clasificacion Ingredientes
Acido ascorbico, acido galico, alicina, a-tocoferol, p-caroteno, -
glucano, B-ioneno, capsaicina, celulosa, daidzeina, d-limoneno,
Vegetal hemicelulosa, vy-tocoferol, genisteina, glutation, luteolina,
licopeno, lignina, geraniol, luteina, nordihidrocapsaicina, pectina,
potasio, quercetina, selenio, zeaxantina.
Fuente Conjugados de &cido linoleico, acido eicosapentanoico, &cido
alimentaria docosahexanoico, lipoproteinas y fosfolipidos diversos, algunos
esfingolipidos, colina, calcio, ubiquinona.
Animal Elaborados con las especies bacterianas Bifidobacterium bifidus,
Bifidobacterium longum, Bifidobacterium infantis, Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus casei, Saccharomyces boulardii y
Streptococcus salivarius.
Acido  ascorbico,  B-caroteno,  polifenoles,  tocoferoles,
L tocotrienoles, indol-3-carbonol, licopeno, &cido elagico, luteina,
Antioxidantes . . L ! - .
glutation, hidroxitirosol, polifenoles, luteolina, oleuropeina,
catequinas, gingerol, acido clorogénico, taninos.
Agentes reguladores | Acidos grasos monoinsaturados, 4cidos grasos poliinsaturados, -
del metabolismo | glucano, p-sitosterol, &-tocotrienol, y-tocotrienol, quercetina,
lipidico resveratrol, saponinas y taninos.
Mecanismo | Agentes Acido linoleico y &cidos grasos omega-3 de cadena larga
de accion antiinflamatorios e | eicosapentanoico y docosahexaenoico, capsaicina, curcumina,
inmunorreguladores | quercetina, probidticos.
Agentes Acido linoleico conjugado, calcio, diadzeina, genisteina, proteina
osteogénicos de soja.
Actividad (. L. . . . -
. . Acido elagico, ajoeno, a-tocotrienol y y-tocotrienol, capsaicina,
anticancerigena o . . . I
. carnosol, curcumina, diadzeina, dialilsulfuro, enterolactonas,
preventiva frente al . P 2 S . .
cAncer equol, esfingolipidos, genesteina, glicirrizina, linoneno, luteina.
Estructuras A - .
roteicas Acidos grasos y estructuras lipidicas, hidratos de carbono y
pr ‘ derivados hidrocarbonados, derivados isoprenoides,
Naturaleza | hidrocarbonadas vy | ,. . . L - . s
L AP . lipoproteinas, minerales, vitaminas, sustancias aminoacidicas y
quimica lipidicas, asi como

micronutrientes  y
bacterias

sustancias fendlicas, microorganismos y derivados microbianos
(probidticos).

Para asegurar la libre circulacién de alimentos seguros y saludables, establecer una

legislacion alimentaria comunitaria comdn por parte de cada uno de los Estados Miembros y
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proteger la salud de los consumidores, se crearon a principios del siglo XXI las distintas
Agencias de Seguridad Alimentaria tanto a nivel nacional como a nivel europeo. Dichas

agencias tienen competencia sobre los complementos alimenticios.

2.1.1. Agencias de seguridad alimentaria competentes en el ambito de los

complementos alimenticios

La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) es la
autoridad competente en el &mbito de complementos alimenticios en Espafia, mientras que a
nivel europeo la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) ejerce esta funcion.
También, existen otras agencias similares en algunos de los Estados Miembros. A continuacion

se explican de forma resumida sus funciones y caracteristicas mas importantes:

1) La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN): nace
de la fusién entre la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) y el
Instituto Nacional de Consumo (INC). El 3 de febrero de 2014, mediante el Real Decreto
19/2014, de 17 de enero, el Instituto Nacional de Consumo se refundié con la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (creada en el afio 2001 por la Ley 11/2001) en
un nuevo organismo auténomo denominado Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad
Alimentaria y Nutricion (AECOSAN).

AECOSAN es un organismo auténomo de los previstos en el articulo 43.1.a de la Ley
6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del
Estado, adscrito al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad a través de la
Secretaria General de Sanidad y Consumo, con personalidad juridica diferenciada y plena
capacidad de obrar. La direccion estratégica, la evaluacion y el control de los resultados de la
actividad del organismo corresponden a la Secretaria General de Sanidad y Consumo. La
refundiciébn de ambos organismos auténomos permite abordar la proteccion de los
consumidores y usuarios desde un Gnico 6rgano administrativo bajo una sola direccion que
garantice la unidad de criterio, dificulte las disfunciones en el cumplimiento de las tareas y
contribuya en la gestién de la Administracion General del Estado. Existe asi mismo una
interlocucidn Gnica para empresas, organizaciones de consumidores y administraciones.

Segun se refleja en AECOSAN (2015) sus objetivos fundamentales son:

— Ejercer la promocién y el fomento de los derechos de los consumidores y usuarios,
tanto en materia de seguridad de los productos como de sus intereses econémicos.
— Promover la seguridad alimentaria, ofreciendo garantias e informacion objetiva a los

consumidores y agentes econdmicos del sector agroalimentario espafiol.
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— Planificar, coordinar y desarrollar estrategias y actuaciones que fomenten la
informacion, educacion y promocion de la salud en el ambito de la nutricién, y en

particular, en la prevencién de la obesidad.

AECOSAN integra y desempefia, en el marco competencial de la Administracion General
del Estado, todas las funciones relacionadas con la proteccién de la salud de los consumidores, a
excepcion del control higiénico-sanitario de mercancias alimentarias en frontera. En aspectos
gue puedan incidir indirectamente en la seguridad de los alimentos y productos alimenticios
destinados al consumidor, la Agencia vela por la consecucion y mantenimiento de la seguridad
en todas las fases de la cadena alimentaria posteriores a la produccion primaria, mediante
procedimientos de coordinacion, seguimiento y, cuando proceda, de evaluacidn de actuaciones y
formulacion de propuestas, sin perjuicio de las competencias ejercidas por otros departamentos
en materia agroalimentaria 0 medioambiental. Ademas, la Agencia Espafiola de Consumo,
Seguridad Alimentaria y Nutricion integrard y desempefiara todas las funciones relacionadas
con la proteccion de la salud y la seguridad de los consumidores, a excepcion de aquellas
funciones atribuidas reglamentariamente a otros organismos del Estado con los que se

mantendra una coordinacion permanente (AECOSAN, 2015).

2) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) es la autoridad encargada de la
evaluacion y la comunicacion del riesgo en la Unién Europea en relacion a la seguridad de
alimentos y piensos. Es una agencia independiente financiada con el presupuesto de la Unidn
Europea que opera separadamente de la Comision Europea, el Parlamento Europeo y los
Estados Miembros.

EFSA se cre6 en enero de 2002, tras una serie de crisis alimentarias que sucedieron a
finales de los afios 90 (Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo).
Surgié como fuente independiente de asesoria cientifica y comunicacion sobre riesgos
asociados a la cadena alimentaria. Se cre6 como parte de un extenso programa dirigido a la
mejora de la seguridad alimentaria en la UE, cuyo objetivo era asegurar un elevado nivel de
proteccion al consumidor y reestablecer y mantener la confianza de los europeos en el
suministro alimentario.

En el sistema europeo de seguridad alimentaria, la evaluacion del riesgo se realiza
separadamente de la gestion del riesgo. EFSA, como evaluador del riesgo, elabora opiniones
cientificas y ofrece asesoramiento para proporcionar una base sélida a las politicas y a la
legislacion europea y para apoyar a la Comision, al Parlamento y a los Estados Miembros de
la Union a la hora de tomar decisiones eficaces y oportunas de gestién del riesgo.

Los campos de actuacion de EFSA cubren la seguridad de alimentos y piensos, la nutricién,

la sanidad y el bienestar animal y la proteccion de las plantas y sanidad vegetal. En todas estas
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areas, el compromiso méas critico de EFSA es asesorar de la manera mas objetiva y
cientificamente independiente y comunicar de manera clara, basandose en la informacion y
conocimientos cientificos mas actualizados. Su objetivo es llegar a ser considerada el
organismo de referencia para la evaluacion del riesgo en sus areas de actuacion.

Los Paneles Cientificos de EFSA estdn formados por expertos independientes y son

responsables del trabajo de evaluacion de riesgo y de la elaboracion de opiniones cientificas
bajo la coordinacion del Comité Cientifico.
Para asegurar que el sistema funciona a la perfeccion, es necesario que EFSA trabaje
estrechamente con los Estados Miembros y partes implicadas. Entre ellas se incluyen
instituciones con las que la Autoridad posee una obligacion legal de trabajar bajo las reglas
comunitarias (especialmente, gestores del riesgo de la Comision Europea, Parlamento Europeo
y los Estados Miembros).

EFSA también trabaja con las autoridades nacionales responsables de la evaluacion del
riesgo a través del Comité Consultivo (Advisory Forum) y se relne periédicamente con las
partes implicadas de la sociedad civil como organizaciones no gubernamentales (ONG),
asociaciones de consumidores, operadores econdmicos Yy cientificos profesionales para
intercambiar puntos de vista y opiniones.

Siguiendo lo indicado en el articulo 36 del reglamento de creacion de EFSA, el Consejo de
Direccion ha aprobado una lista de organizaciones publicas y privadas propuestas por los
Estados Miembros, que pueden ayudar a EFSA en algunas de sus tareas. Estas organizaciones
pueden solicitar formalmente participar en las convocatorias de proyectos convocadas por
EFSA. En la linea de cooperacion cientifica y establecimiento de redes, EFSA ha comenzado a
trabajar con los denominados Puntos Focales Nacionales en los Estados Miembros que son los
puntos de contacto entre la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y las
diferentes autoridades nacionales en seguridad alimentaria, institutos de investigacion,
consumidores y otras partes implicadas en relacion al trabajo de EFSA. La nominacion de
cada Punto Focal se decide a nivel nacional. En Espafia, la Agencia Espafiola de Consumo,
Seguridad Alimentaria y Nutricion es el Punto Focal EFSA (AECOSAN, 2014).

3) Otras agencias de Seguridad Alimentaria Europeas: con la publicacién del Reglamento (CE)
178/2002 y consecuente creacion de la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) se
crean muchas agencias de seguridad alimentaria en los distintos Estados Miembros, aunque el
origen de algunas agencias es anterior al de EFSA.

Dichas agencias dependiendo de la estructura politica y econdémica del pais, tienen variadas
estructuras y objetivos. Son casi siempre los organismos responsables de interrelacionar con

EFSA compartiendo estrategias y conocimientos en materia de evaluacion de riesgos.
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— La Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de los Alimentos (AFSSA): comparte
con EFSA sus funciones, siendo una organizacion publica independiente dedicada a la
evaluacion cientifica, la monitorizacion y las alertas. Cubre los riegos de toda la
cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumidor final.

— La Agencia de Normas Alimentarias (FSA) britanica: creada en el afio 2000, lleva a
cabo el control oficial y la evaluacién y comunicacion del riesgo, y también incluye
toda la cadena alimentaria.

— El Instituto Superior de Sanidad (ISS) italiano, pertenece al Ministerio de Sanidad, se
crea en el afio 2003 y se encarga de las labores de inspeccion, monitorizacion y
certificaciones.

— La Autoridad de Seguridad Alimentaria de Irlanda (FSAI): se encarga de coordinar la
aplicacion y la ejecucion de la normativa alimentaria y de la evaluacién de riesgos con
el comité cientifico que coordina esta materia entre otras instituciones y empresas del

sector.

En general los modelos son variados, priman las agencias con multiples responsabilidades
pero que principalmente cohesionan y coordinan la labor en materia alimentaria realizada por

las distintas administraciones competentes (Troncoso, 2010).

2.1.2. Red de alerta alimentaria

La gestion de la red de alerta alimentaria se efectGa a nivel nacional a través del Sistema

Coordinado de Intercambio Répido de Informacion (SCIRI).

SCIRI es un sistema disefiado en forma de red, que permite mantener una constante
vigilancia frente a cualquier riesgo o incidencia que, relacionado con los alimentos, pueda
afectar a la salud de los consumidores. En el afio 1987 se sentaron las bases para su desarrollo y
funcionamiento, consolidandose desde sus inicios hasta la actualidad como un sistema para
vigilar y gestionar todas las incidencias relacionadas con los alimentos que puedan afectar a la
salud de los consumidores. Dentro de este sistema, la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad
Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) se constituye como punto de contacto tanto del sistema
de Red de Alerta Alimentaria Comunitaria (RASFF), como de contacto centralizador y
coordinador del SCIRI y de otros sistemas de alerta internacionales como el INFOSAN
(AECOSAN, 2014).

El objetivo fundamental de este sistema, es garantizar a los consumidores que los productos
que se encuentran en el mercado son seguros y no presentan riesgos para su salud. Para

conseguirlo, la base primordial es el intercambio rapido de informacién entre las distintas
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autoridades y las autoridades competentes sobre aquellos productos alimenticios que pudieran

tener repercusion directa en la salud de los consumidores.

De acuerdo con el articulo 2 de la Ley 11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn, se especifican los objetivos y funciones de la
misma, indicando como campos de actuacion la seguridad de los alimentos destinados al
consumo humano, la seguridad de la cadena alimentaria abarcando todas sus fases, asi como los
aspectos de sanidad animal y sanidad vegetal que incidan directa o indirectamente en la
seguridad alimentaria. Ademas, en el punto 2 de dicho articulo (apartado i) se especifica que
AESAN tiene como funcion coordinar el funcionamiento de las redes de alerta alimentaria en el
territorio espafiol y su integracion en los sistemas de alerta comunitarios e internacionales. Todo
ello actuando de acuerdo con los principios de independencia en la proteccion de la salud
publica y en la defensa de los consumidores (AESAN, 2009; 2010; 2011; 2012; AECOSAN,
2013).

En el articulo 30 (capitulo V) del Real Decreto 709/2002, de 19 de julio, por el que aprueba
el Estatuto de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion, se especifica la
coordinacién de principios de funcionamiento del Sistema Coordinado de Intercambio Rapido
de Informacion para Alertas Alimentarias. En el punto 4 de dicho articulo se establece que “la
Agencia actuara igualmente como punto de contacto de Espafia en el Sistema Comunitario
Europeo de Intercambio R&pido de Informacion”. El SCIRI, esta regulado mediante el articulo
25 de la Ley 17/2011 de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion (AESAN, 2009; 2010;
2011; 2012; AECOSAN, 2013).

En el SCIRI participan, ademas de AECOSAN, que es la coordinadora a nivel nacional, las
autoridades competentes en materia de seguridad alimentaria de las Comunidades Auténomas y
de las Ciudades Autondmicas de Ceuta y Melilla, el Ministerio de Defensa (a traves de la
Inspeccion General de Sanidad de la Defensa), la Comisioén Europea (a través de la Direccion
General SANCO) y la Subdireccion General de Sanidad Exterior, Direccion General de Salud
Publica y Sanidad Exterior, del Ministerio de Sanidad y Consumo para las notificaciones de
riesgos relacionados con la importacion de productos alimenticios procedentes de paises
terceros. Ademas participan otra serie de organismos/organizaciones mediante convenios de

colaboracion especificos en el marco del SCIRI.

De acuerdo con lo indicado en AESAN (2009, 2010, 2011, 2012) y AECOSAN (2013) las

notificaciones sobre productos alimenticios se han gestionado en cuatro niveles:
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— Alertas: se gestionan en este nivel agquellas notificaciones en las que han confluido
alguna de las siguientes circunstancias: riesgo grave.

— Informaciones: se gestionan en este nivel aquellas notificaciones en las que ocurria
alguna de las siguientes circunstancias: notificaciones en las que no existe informacién
sobre la distribucion nacional de los productos involucrados o notificaciones en las que
a pesar de ser productos con origen/distribucién nacional, no hay posibilidad de que
dicho producto se encuentre en los circuitos de comercializacién (ej. producto
caducado). Se engloban por tanto aquellas notificaciones que, por sus caracteristicas, no
implicaron a priori la vigilancia o la actuacion inmediata de las autoridades
competentes pero si representaban una fuente de informacién complementaria a la hora
de planificar actuaciones en seguridad alimentaria.

— Rechazos: el objetivo a través del SCIRI de las medidas adoptadas como resultado de los
controles efectuados en el momento de la entrada de mercancias de paises terceros a
territorio comunitario, es doble:

1. Impermeabilizar el territorio comunitario frente a mercancias en las que se han
detectado problemas que pueden poner en peligro la salud de los consumidores.
2. Proporcionar la informacion necesaria para las autoridades del mercado interior.

— Varios: se gestionan en este nivel aquellas notificaciones que, por sus caracteristicas, no
se corresponden con expedientes de alertas, ni de informaciones, ni de rechazos, pero
que aportan informacién de interés a las autoridades competentes, como son las
notificaciones de alerta de medicamentos recibidas a la Agencia Estatal de
Medicamentos. Asimismo, se han incluido en este nivel de gestion las notificaciones
como NEWS por los Servicios de la Comisién, comunicaciones remitidas por INFOSAN
u otras autoridades competentes nacionales o internacionales. Dentro de este tipo de

notificaciones suelen incluirse las relativas a los complementos alimenticios.

Segin AESAN (2009; 2010; 2011; 2012 y AECOSAN, 2013), los criterios seguidos para
encuadrar una notificacion en un nivel u otro han sido los siguientes: caracteristicas del
riesgo/peligro vinculado al producto alimenticio; origen del producto alimenticio involucrado y

distribucion del producto involucrado.

En la siguiente tabla se puede observar la evolucion del numero de notificaciones de

incidencias en productos alimenticios gestionadas en los ultimos cinco afios dentro del SCIRI.
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Tabla 2.2: Evolucion del nimero de notificaciones de incidencias en productos gestionados por
SCIRI en los altimos seis afios (Tomada de AECOSAN, 2014).

Alertas Informaciones Rechazos Varios Total
Afio 2009 186 1.484 1.413 47 3.130
Afio 2010 188 1.449 1.479 74 3.190
Ao 2011 168 1.551 1.664 64 3.447
Afo 2012 161 1.402 1.589 61 3.213
Afo 2013 177 1.355 1.374 73 2.979
Afio 2014 194 1.321 1.296 68 2.879

Se puede observar que en el afio 2013 y 2014 se ha producido un aumento en el nimero de
expedientes gestionados por SCIRI como alerta, si se compara con los datos de afios anteriores,
asi como una disminucion de los expedientes de rechazo (1.374 y 1.296 respectivamente) y de
informaciones (1.355 en el afio 2013) (AECOSAN, 2013; 2014). Dentro de las notificaciones
designadas como “Varios”, se incluyen aquellas asociadas con medicamentos ilegales o con

complementos alimenticios.

Durante el afio 2014, las segundas notificaciones mas numerosas en la categoria de
“Varios” han correspondido a las notificadas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), las cuales en todos los casos hacen referencia a medicamentos
ilegales comercializados como complementos alimenticios y sobre los cuales se ha dictado por
esta agencia resolucion para la retirada del mercado. En total se han producido 15

notificaciones.

Como se ha indicado previamente, la frontera entre medicamento y complemento
alimenticio no siempre esta bien definida. Los expedientes asociados con medicamentos ilegales
y gestionados por SCIRI en 2013 han sido, entre otros, productos con yohimbina, ginseng, en
muchos casos comercializados como estimulantes para aumentar el vigor sexual; en otros casos
para adelgazar o incrementar el desarrollo muscular. Como puede apreciarse en la Tabla 2.3,
muchos complementos alimenticios contienen también este tipo de sustancias. La presencia de
sustancias farmacoldgicamente activas hace que se trate de medicamentos y no de
complementos alimenticios, y por ello deberian ser evaluados y autorizados como tales antes de
su comercializacion para garantizar el derecho de los ciudadanos a la proteccion de la salud. En
virtud de las competencias que tiene legalmente atribuidas, por la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, le corresponde a la

AEMPS determinar cuadndo un producto debe ser considerado como medicamento y adoptar las
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medidas oportunas para garantizar la proteccion de los consumidores en el caso de que este

medicamento no cumpla los requisitos legales establecidos. Estas medidas pueden incluir la

orden de retirada del mercado, puesta en cuarentena o prohibicion de la comercializacion del

medicamento ilegal.

Tabla 2.3 Expedientes gestionados como “Varios” en el SCIRI (2009 — 2014) asociados con
medicamentos ilegales o0 con complementos alimenticios.

N° total de expedientes

N° de expedientes
asociados con

Afo gestionados como " Expedientes asociados con complementos alimenticios
“Varios” medlcamentos
ilegales
2009 A e

— Retirada del mercado del producto “Dragonor plus” (latex de
drago (medicamento)), comercializado como complemento
alimenticio.

— Retirada del mercado del producto “Melatonin pura 5 mg”
comercializado como complemento alimenticio producto con
melatonina vendido como complemento alimenticio.

— Retirada de mercado del producto comercializado como

2010 % - complemento alimenticio “Meladormo 3 mg”, producto con
melatonina, vendido como complemento alimenticio.

—  Melatonina en producto vendido como complemento alimenticio.

— Yohimbina, vinpocetina y otras sustancias no autorizadas en
complementos alimenticios vendidos a través de internet.

— Retirada del mercado de complementos alimenticios por presencia
de ingrediente modificado genéticamente no autorizado (AESAN,
2010).

—  Tergosales 1y plata.

—  Presencia de oro y plata en complementos alimenticios.

2011 64 16 —  Presencia de plata en complementos alimenticios.

—  Presencia de plomo en complementos alimenticios a base de algas
de agua dulce (Chlorella sladkovodni rasa).

— Irradiacion no autorizada en complementos alimenticios.

—  Principio activo  L-5-hidroxitriptéfano en  complemento
alimenticio.

—  Presencia 1,3-dimetilamilamina (DMAA) en complementos

2012 61 | - alimenticios para deportistas.

—  Retirada de complemento alimenticio PORNSTAR compuesto por
yohimbina.

—  Melatonina en complementos alimenticios.

Complemento alimenticio (oxyelite) no notificado supuestamente
2013 73 11 relacionado con hepatitis aguda no viral.

2,4-dinitrofenol (DNP) en complementos alimenticios.
2014 68 15 No se especifica ninguno.

2.1.3. Comercializacion de complementos alimenticios

A nivel europeo los complementos alimenticios estdn regulados por la Directiva

2002/46/CE en la que se indica que la notificacion de productos es opcional para los Estados

Miembros, habiendo optado por la obligatoriedad de dicho requisito solo ciertos paises (por

ejemplo Espafia, Bélgica, Italia o Francia). La Directiva ha sido transpuesta al ordenamiento

juridico del Estado espafiol mediante el Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a

los complementos alimenticios cuyo articulo 9 ha establecido como obligatoria la notificacién
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de aquellos complementos que vayan a ser comercializados en Espafia incluyendo su etiquetado,

presentacion y publicidad.

La notificacion de puesta en el mercado, con caracter previo o simultaneo, tiene por tanto
carécter obligatorio en Espafia, y no debe equipararse con un procedimiento de autorizacion,
que implicaria la emision de una resolucion expresa autorizando o denegando una solicitud
(Alvarez y col, 2011). Segin Del Arco (2010), para los complementos alimenticios, las
autoridades sanitarias no realizan ninguna evaluacion de eficacia, seguridad y calidad antes de
ser puestos en el mercado. De hecho, en la normativa aplicable no se establece ni siquiera que
deba realizarse un control de cumplimiento de la normativa de etiquetado antes de su
comercializacion. De acuerdo con Alvarez y col (2011), la comunicacion de modificacion de la
informacién del etiquetado de los productos requiere la presentacion de la nueva etiqueta.

Asimismo, debera comunicarse el cese de comercializacion de los productos.

Segun se establece en el articulo 7 del Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre
Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos:

— La comunicacion de la primera puesta en el mercado espafiol de productos de
fabricacidn nacional o procedentes de otro Estado Miembro de la Union Europea, cuyo
fabricante o responsable tenga su sede o domicilio social en el territorio espafiol, se
realizard, ante la autoridad competente de la comunidad auténoma en funcién del lugar
de ubicacion de su sede o domicilio social, en la forma en que ésta disponga. En el caso
de la Comunidad de Madrid es la Direccion General de Ordenacion e Inspeccion de la
Consejeria de Sanidad.

— La comunicacién de la primera puesta en el mercado nacional de productos
procedentes de otros Estados Miembros de la Unién Europea, cuyo fabricante o
responsable no tenga su sede o domicilio social en Espafia, o de paises terceros, se
presentard ante la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién, en la
actualidad denominada AECOSAN.

La notificacion de un complemento alimenticio requiere presentar el formulario de
solicitud y un ejemplar de la etiqueta del producto en su sentido mas amplio, es decir, “las
menciones, indicaciones, marcas de fabrica o comerciales, dibujos o signos relacionados con un
producto alimenticio que figuren en cualquier envase, documento, rétulo, etiqueta, faja o
collarin que acompafien o se refieran a dicho producto alimenticio”, por lo que se presentaré el
etiquetado original con el que se comercializa el producto, asi como el folleto y/o

documentacion que acompafie al producto, y cualquier tipo de publicidad que se haga del
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mismo, no considerandose validos los bocetos, fotocopias, etc. Se presentara por triplicado,

salvo que se tramite por via telematica (Alvarez y col, 2011; Comunidad de Madrid, 2014).

En caso de notificar un producto ya comercializado en otro Estado Miembro, para
comprobar que el complemento alimenticio se encuentra comercializado previamente en otro
Estado Miembro, la empresa deberé aportar documentacion acreditativa de dicha circunstancia.
Dado que la Directiva 2002/46/CE deja a criterio de cada Estado Miembro exigir la notificacion
de puesta en el mercado, la situacion es diferente en funcién de los paises. Para aquellos paises
con obligacion de notificacién, la documentacién que debe presentarse consistira, en su caso, en
una copia legible de la documentacién presentada ante la autoridad competente de ese pais
consistente en:

1) Copia de la respuesta en modelo oficial de la autoridad competente del Estado Miembro

a la notificacién presentada ante dicha Autoridad y la traduccion de la misma.

2) Etiqueta original con la que se comercializa el producto en dicho Estado Miembro que

ha dado la conformidad a la primera notificacion.
En cuanto a dicha documentacion, se tendra en cuenta lo siguiente:

1) La notificacion estara dirigida a la Autoridad Competente del Estado Miembro en
cuestion y deberd incluir alguna confirmacion de que el producto se present6 en el lugar

oficial asignado para el mismo (registro de entrada, acuse de recibo, etc);

2) La notificacion se habra efectuado al amparo de la Directiva 2002/46/CE, y no de otras
disposiciones comunitarias 0 nacionales en materia de medicamentos, productos

dietéticos, etc.;

3) La etiqueta del producto notificado en el Estado Miembro concordard con la del
complemento alimenticio notificado en Espafia en cuanto a la composicion del
producto, forma de presentacién, dosis del producto recomendada para consumo diario
y cualquier otra indicacion que figure en el etiquetado del complemento alimenticio
amparado por dicha documentacion y que se refiera a los efectos nutricionales o

fisioldgicos que se declaran en el producto.

Dado que la Directiva 2002/46/CE armoniza de forma parcial las normas aplicables a la
comercializacién de complementos alimenticios, pero en el mercado europeo existian esos
productos con anterioridad a su publicacion, y la normativa variaba entre los Estados Miembros,
es necesario aclarar el marco en el que puede aplicarse el principio de Reconocimiento Mutuo

en el sector de los complementos alimenticios.
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El principio de Reconocimiento Mutuo esta regulado por el Reglamento (CE) 764/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de julio de 2008, por el que se establecen
procedimientos relativos a la aplicacion de determinadas normas técnicas nacionales a los
productos comercializados legalmente en otro Estado Miembro. Es conocido como el
Reglamento de “Reconocimiento Mutuo” y entrd en vigor el 13 de mayo de 2009. De acuerdo al
mismo, los Estados Miembros estan obligados a aceptar la comercializacion en su territorio de
productos que hayan sido fabricados y/o comercializados legalmente en cualquier otro, aunque
hayan sido elaborados con arreglo a especificaciones técnicas diferentes a las exigidas para sus
propias mercancias. No obstante, el Reglamento garantiza a los Estados Miembros su derecho a
solicitar al operador econdmico informacion sobre la legalidad de la comercializacion de dicho

producto notificado en otro Estado Miembro (Comision de las Comunidades Europeas, 2008).

2.1.4. Complementos alimenticios a base de vitaminas y minerales

En el anexo | y Il del Real Decreto 1487/2009 se establecen las listas armonizadas de
vitaminas y minerales y las fuentes de los mismos que pueden ser utilizadas como ingredientes
en la fabricacion de los complementos alimenticios (Tablas 2.4 y 2.5). Ademas, en el mismo se
indica que en una fase posterior, siempre que se dispongan de datos cientificos adecuados y no
hayan sido regulados en el ambito de la Unién Europea, podran adoptarse normas especificas
relativas a otros nutrientes e ingredientes u otras sustancias con efecto nutricional o fisioldgico
utilizados como ingredientes en los complementos alimenticios tales como aminoacidos o

acidos grasos esenciales.

Tabla 2.4: Vitaminas y minerales que pueden utilizarse en la fabricacién de complementos
alimenticios (anexo I del Real Decreto 1487/2009).

Vitamina C (mg).
Vitamina B; (mg).

Vitamina B, (mg). Hierro (mg).
Niacina (mg NE). Zinc (mg).
Vitamina Bg (Mg). Manganeso (mg).
Acido folico (ug). Cobre (ug).
Vitamina By, (Ug). Yodo (ug).
Biotina (pg). Selenio (pg).
Acido pantoténico (mg). Molibdeno (ug).
Cromo (ug).
Flaor (mg).

1. Vitaminas: 2. Minerales:
Vitamina A (ug RE). Sodio (mg).
Vitamina D (ug). Cloro (mg).
Vitamina E (mg a-TE). Potasio (mg).
Vitamina K (pg). Calcio (mg).

Fésforo (mg).
Magnesio (mg).
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Tabla 2.5: Sustancias vitaminicas y sales minerales que pueden utilizarse en la fabricaciéon de
complementos alimenticios (anexo Il del Real Decreto 1487/2009).

A. Vitaminas:
1. Vitamina A:
a) Retinol.
b) Acetato de retinilo.
c) Palmitato de retinilo.
d) Beta-caroteno.
2. Vitamina D:
a) Colecalciferol.
b) Ergocalciferol.
3. Vitamina E:
a) D-alfa tocoferol.
b) DL-alfa tocoferol.
c) Acetato de D-alfa tocoferilo.
d) Acetato de DL-alfa tocoferilo.
e) Succinato cido de D-alfa tocoferilo.
4.Vitamina K:
a) Fitoquinona (fitomenadiona).
5. Vitamina C:
a) Acido L-ascorbico.
b) L-ascorbato de sodio.
c) L-ascorbato calcico.
d) L-ascorbato potasico.
e) 6-palmitato de L-ascorbilo.
6. Vitamina By:
a) Clorhidrato de tiamina.
b) Mononitrato de tiamina.

7. Vitamina B,:

a) Riboflavina.
b) Riboflavina-5’-fosfato sédico.

8. Niacina:

a) Acido nicotinico.
b) Nicotinamida.

9. Vitamina Bg:

a) Piridoxina clorhidrato.
b) Piridoxina 5-fosfato.

10. Folato:

a) Acido teroilmonoglutamico.
b) L-metilfolato calcico

11. Vitamina Bi,:

a) Cianocobalamina.
b) Hidroxicobalamina.

12. Biotina:

a) D-biotina.

13. Acido pantoténico:

a) D-pantotenato calcico.
b) D-pantotenato sédico.
c) Dexpantenol.

B. Sales minerales:
Bicarbonato sodico.
Carbonato sodico.
Cloruro de sodio.
Citrato de sodio.
Gluconato sodico.
Lactato sédico.
Hidroxido sédico.
Sales sddicas del &cido ortofosforico.
Bicarbonato de potasio.
Carbonato potasico.
Cloruro potasico.
Citrato de potasio.
Gluconato potasico.
Glicerofosfato de potasio.
Lactato potasico.
Hidréxido de potasio.
Sales potésicas de acido ortofosforico.
Carbonato célcico.
Cloruro célcico.
Sales célcicas de &cido citrico.
Gluconato célcico.
Glicerofosfato de calcio.
Lactato célcico.
Sales célcicas de 4cido ortofosférico.
Hidroxido calcico.
Oxido de calcio.
Acetato de magnesio.
Carbonato magnésico.
Cloruro magnésico.
Sal magnésica de acido citrico.
Gluconato de magnesio.
Glicerofosfato de magnesio.
Sal magnésica de acido ortofosfdrico.
Lactato de magnesio.
Hidroxido de magnesio.
Oxido magnésico.
Sulfato magnésico.
Carbonato ferroso.
Citrato ferroso.
Citrato férrico de amonio.
Gluconato ferroso.

Fumarato ferroso.

Difosfato férrico de sodio.

Lactato ferroso.

Sulfato ferroso.

Difosfato férrico (pirofosfato férrico).

Sacarato férrico.

Hierro atomico (carbonilo + electrolitico + hidrégeno
reducido).

Acetato de zinc.

Cloruro de zinc.

Citrato de zinc.

Gluconato de zinc.

Lactato de zinc.

Oxido de zinc.

Carbonato de zinc.

Sulfato de zinc.

Carbonato de manganeso.

Cloruro de manganeso.

Citrato de manganeso.

Gluconato de manganeso.

Glicerofosfato de manganeso.

Sulfato de manganeso.

Carbonato cuprico.

Citrato cuprico.

Gluconato cuprico.

Sulfato cuprico.

Complejo cobre-lisina.

Yoduro de sodio.

Yodato de sodio.

Yoduro potésico.

Yodato potasico.

Seleniato sddico.

Selenito &cido de sodio.

Selenito sodico.

Molibdato aménico [molibdeno (VI)].

Molibdato sédico [molibdeno (V1)].

Cloruro de cromo (lI1).

Sulfato de cromo (l11).

Fluoruro de potasio.

Fluoruro de sodio.
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2.1.5. Complementos alimenticios que contienen sustancias distintas de vitaminas y

minerales

Segun el Real Decreto 1487/2009, en la fabricacion de los complementos alimenticios
pueden emplearse ademas de las vitaminas y minerales mencionados en el apartado anterior, las
sustancias que hayan sido aprobadas por el Comité Cientifico de la Alimentacion Humana (en la
actualidad Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) para su utilizacion en la fabricacion de
alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad, y otros alimentos para usos nutricionales
particulares recogidos en los Reales Decretos 1091/2000, 956/2002 y 867/2008, asi como en el
Reglamento 609/2013.

Sin embargo, actualmente se esta trabajando en el Proyecto de Real Decreto por el que se
modifica el Real Decreto 1487/2009. La seguridad de las sustancias y las dosis establecidas en
este real decreto han sido evaluadas por el Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion (Farré y col, 2012; Barat y col, 2013 y Barat y col, 2014),
excepto aquellas que han venido siendo consideradas tradicionalmente como productos
dietéticos o han sido consumidas de forma tradicional en nuestro pais (Proyecto de Real Decreto
por el gque se modifica el Real Decreto 1487/2009, 2013).

Teniendo en cuenta todo lo anteriormente expuesto, en el anexo 11l de dicho proyecto de
Real Decreto se indican las sustancias con efecto fisiolégico que pueden utilizarse en la
fabricacion de complementos alimenticios y la cantidad maxima diaria. En la Tabla 2.6 se
indican otras sustancias con efecto nutricional o fisioldgico que pueden utilizarse en la

fabricacion de complementos alimenticios.

El Comité Cientifico de AECOSAN continta evaluando las propuestas de autorizacion de la
utilizacion de determinadas sustancias distintas de vitaminas y minerales en la fabricacion de
complementos alimenticios. Asi recientemente, Barat y col (2014) han propuesto la inclusion
de: clorhidrato de betaina, fitosteroles, lactasa, melatonina, metilsulfonilmetano, y polifenoles

del aceite de oliva y de las hojas y frutos del olivo.
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Tabla 2.6: Listado de sustancias con efecto nutricional o fisioldgico que pueden utilizarse en la
fabricacién de complementos alimenticios (Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real
Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios).

Grupo

Sustancia

Cantidad maxima diaria

Acidos grasos

Acido linoleico y Acido alfa linolénico

Méximo 1 g de alfa linolénico al dia
Relacion linoléico/alfa linolénico: maximo 5 g

Acido oleico

Acido araquidénico

Acidos grasos omega-3 (DHA + EPA)

Sumatotal 3 g

Aminodcidos (y
sus sales de Na,
K, Ca, Mg vy
HCI) y otros
compuestos
nitrogenados

Aminodcidos ramificados (L-isoleucina + L-leucina +
L-valina)

Sumatotal 5 g

Acido L-glutdmico 1g

L-alanina 364

L-arginina 3g

L-carnitina L-carnitina o clorh_ic_irato de L-carnitina2 g
Tartrato de L-carnitina3 g

L-cisteina 300 mg

L-glutamina 29

L-histidina 750 mg

L-isoleucina 159

L-leucina 3g

L-lisina 2,259

L-metionina + L-cisteina

Suma: méax. 550 mg
(Metionina: méx. 250 mg y cisteina max. 300 mg)

L-ornitina alfa cetoglutarato 29
L-tirosina + L-fenilalanina 199
L-treonina 1,159
L-triptéfano (obtenidos por hidrélisis proteica) 300 mg
L-valina 19g¢
Taurina 1lg

Dipéptidos  y | Glutation 50 mg

péptidos Lactoferrina 200 mg

Enzimas Coenzima Qy 0 ubiquinona 200 mg
Trans luteina y trans zeaxantina de Tagetes erecta L. 20 mg
Astaxantina de crusticeos y pescado 4 mg

. Licopeno 15 mg

E;?g;%%'%?s’ ti 75 mg (si Rutina + quercetina maximo 75 mg
Quercetina referidos a quercetina)
Rutina 150 mg (si Rutina + quercetina maximo 75 mg

referidos a quercetina)

Nucleétidos

Adenosina 5-monofosfato y sus sales sédicas

Citidina 5-monofosfao y sus sales sédicas

Guanosina 5-monofosfato y sus sales sodicas

Inosina 5-monofosfato y sus sales sédicas

Uridina 5-monofosfato y sus sales sddicas

Suma total méaximo 450 mg

Otras sustancias

Beta-glucanos 4q

Chitosan obtenido de caparazones de crustaceos 3g

Fructo-oligosacéridos (FOS) 9gFOS 69gFOS + Inulina
Polisacaridos y | Glucomanano de Konjac (Amorphophallus konjac 4
oligosacéridos Koch.) Y

Goma guar 109

Inulina 9 ginulina 6 9 g de inulina + FOS

Pectinas 109

Colina (como colina, cloruro, citrato o bitartrato de 159

colina) '

Sulfato de condroitina 500 mg

Monohidrato de creatina 3g

Glucosamina (como sulfato o clorhidrato) 500 mg

Hexafosfato de inositol 29

Germen de trigo

Polen

Jalea real

Levadura de cerveza (Saccharomyces cerevisiae)

Lecitina de soja

Propéleo
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La Direccion General de Sanidad y Consumidores de la Comision Europea (DG SANCO)
ha realizado un estudio (DG SANCO, 2007) cuyo objetivo es analizar el uso de sustancias que
se utilizan por sus efectos nutricionales o fisiologicos distintas de vitaminas y minerales en los
complementos alimenticios. Se estima que en el mercado europeo de complementos
alimenticios hay aproximadamente 400 sustancias con efecto nutricional o fisiolégico. La
terminologia empleada en el informe para agrupar los productos es “Otras sustancias: sustancias

distintas a vitaminas y minerales” e incluye:

1. “Botanicals”: incluye hierbas, plantas, hongos, algas y extractos.
2. Otras sustancias bioactivas: cualquier sustancia con efecto nutricional o fisiol6gico

distinta a vitaminas, minerales y “botanicals”.

Asi, en este estudio se seleccionan treinta y una sustancias y se clasificaron en seis
categorias:

1. Aminoécidos:
— L-arginina;
— Otros aminioacidos esenciales;
— Aminoacidos no esenciales.

2. Enzimas:
— Lactasa;
— Papaina.

3. Pre-y probio6ticos:

— Inulina;

— Lactobacillus acidophilus;
Especies de Bifidobacterium;
Especies de hongos.

4. Acidos grasos esenciales:
— Acido y-linolénico;
— EPA/DHA,;
— Aceite de Onagra (Oenothera biennis L.);
— Aceite de Borago (Borago officinalis L.);
— Aceite de semilla de Lino (Linum usitatissimum L.).

5. Vegetales y extractos vegetales (“Botanicals”):
— Aloe (Aloe vera L.);
— Ginkgo (Ginkgo biloba L.);
— Ginseng (Panax ginseng C.A.Mey.);
— Ajo (Allium sativum L.);
— Extracto de té verde (Camellia sinensis (L.) Kuntze.);
— Extracto de Garcinia (Garcinia cambogia Desr.);
— Extracto de Guarana (Paullinia cupana Kunth).
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6. Miscellanea de sustancias bioactivas:

Licopeno;
Luteina;
Coenzima Q;
Taurina;
Carnitina;

Inositol;
Glucosamina;
Quitosanos;
Espirulina;
Isoflavona de soja.

En este estudio se emplean como fuente de datos los obtenidos por Euromonitor

International (en adelante Euromonitor). El tamafio total del mercado de complementos

alimenticios en la UE en 2005 fue estimado por Euromonitor en 5 billones de Euros (Precios al

por menor) y lo separaron entre productos que contienen vitaminas y minerales (que representan

el 50 %) y complementos alimenticios que contienen otras sustancias (el 43 %). El 7 % restante

esta compuesto por los productos tonificantes y bebidas nutritivas.

Algunas de las conclusiones mas relevantes del estudio se recogen en la siguiente figura:
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a) Porcion del mercado de complementos alimenticios ocupada por cada tipo de productos (Tomada de DG
SANCO, 2007).

b) Distribucion del mercado de complementos alimenticios elaborados a partir de otras sustancias (Tomada
de DG SANCO, 2007).

¢) Tamaifio del mercado (ventas) de “Otras sustancias” en el afio 2005 (Tomada de DG SANCO, 2007).

d) Prevision del crecimiento del mercado de “Otras sustancias” en el periodo de 2005-2010 (Tomada de DG
SANCO, 2007).

Figura 2.1: Distribucién del mercado de complementos alimenticios elaborados a partir de otras
sustancias (Tomada de DG SANCO, 2007).

A raiz del estudio de mercado comunitario de los complementos alimenticios que contienen
sustancias alimenticias distintas de vitaminas o minerales, pueden formularse las siguientes

observaciones:

—  El mercado de estos productos esta muy diversificado, tanto en lo que respecta a las
sustancias utilizadas como en lo que se refiere a la situacion de un Estado Miembro a
otro.

—  Lacuota de mercado de los productos que contienen vitaminas y minerales y la de las

demaés sustancias es casi equivalente (proximo al 50 % en ambos casos).
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Es de esperar que los cuatro Estados Miembros mas grandes de la UE tengan un mayor
volumen de ventas de este tipo de productos (Italia, Alemania, Reino Unido y Francia) (ver
Figura 2.1).

En el estudio elaborado por DG SANCO (2007) también se incluyen datos obtenidos a
nivel individual en cada uno de los diecisiete Estados Miembros entrevistados. A modo de
ejemplo se presentan los datos de mercado de coenzima Qo, salud ocular, aceites de pescado y
Ginkgo (Figura 2.2).
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a) Coenzima Qqg; b) Salud ocular;
c) Aceites de pescado; d) Ginkgo.

Figura 2.2: Distribucion del mercado de complementos alimenticios compuestos por coenzima Qj,
sustancias que ejercen su funcion sobre la salud ocular, aceites de pescado y Ginkgo en los 17
Estados Miembros entrevistados.

De acuerdo con los datos expuestos en la figura superior, en Espafia solo hay un consumo
relevante de complementos alimenticios que incluyen Ginkgo en su composicion, muy
importantes en Francia y Alemania. Por otro lado, Reino Unido presenta uno de los principales
mercados de complementos alimenticios que contienen aceites de pescado, al igual que Bélgica

para los complementos alimenticios que contienen coenzima Q1o en su composicion.
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En el informe elaborado por DG SANCO (2007) se indica que en Espafia el uso de
“botanicals” a nivel nacional esta regulado por el Real Decreto 3176/1983, el Real Decreto
2242/1984 y la Orden SC0O/190/2004.

A continuacién se comentan este tipo de productos mas en detalle.
2.1.6. Complementos alimenticios elaborados a base de plantas y sus preparaciones

En la actualidad no existe ni en Espafia ni en la Unién Europea, ningun listado armonizado
de plantas autorizadas para ser utilizadas como ingredientes en los complementos alimenticios.
Esta falta de armonizacion en la legislacién ha ocasionado que complementos alimenticios a
base de plantas comercializados en otros Estados Miembros no hayan podido comercializarse en
Espafia como tal. De esta manera, el uso de estos ingredientes, distintos de vitaminas y
minerales, continda regulado a nivel nacional, aunque de forma heterogénea entre los diferentes
Estados Miembros (Ubeda y Achén, 2013).

En la Directriz para la evaluacion de la seguridad de los vegetales y de los productos de
origen vegetal empleados como ingredientes en complementos alimenticios elaborada por

EFSA en el afio 2009, se explican los siguientes términos:

— “Botanicals”: abarca todos los materiales de origen vegetal (también llamados
plantas).
— “Botanical preparation”: incluye todas las preparaciones obtenidas a partir de

materiales de origen vegetal tras ser procesados (ej. extraccién, fraccionamiento, etc).

Como alimentos, estan sometidos a la legislacion aplicable al resto de productos
alimenticios tales como el Reglamento (CE) 178/2002 (UE, 2002a) que fija procedimientos que
influyen en la seguridad alimentaria, el Reglamento (CE) 1924/2006 (UE, 2006a) sobre
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables y el Reglamento (CE) 258/1997 (UE,
1997) sobre nuevos alimentos. No requieren una autorizacion previa para su comercializacion
sino una notificacién de puesta en el mercado, aunque en algunos Estados Miembros de la
Union Europea como Austria, Holanda, Suecia o el Reino Unido la notificacion no es

obligatoria (Farré y col, 2012).

La ausencia de regulacién comunitaria especifica sobre los productos fabricados a base de
plantas y la aplicacion de las correspondientes leyes nacionales provoca dificultades en el
comercio intracomunitario, lo que unido a la competencia entre sectores de produccion y
comercializacion (oficinas de farmacia y herbolarios) a escala comunitaria, genera confusion

entre los ciudadanos de la Union Europea. Para facilitar la entrada en el mercado de productos a
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base de plantas con una larga tradicién pero que no cumplen con los requisitos necesarios para
obtener la oportuna autorizacion de comercializacion, se ha establecido un procedimiento
comunitario abreviado para autorizarlos (Otero y Verschuur, 2007). Segun Silano y col (2011),
la base fundamental para aceptar el uso de las plantas y de los preparados de origen vegetal es

su uso tradicional.

Existen complementos alimenticios elaborados a base de plantas que bien por su forma de
uso tradicional o por las acciones fisiologicas que desencadenan sus componentes, son dificiles
de clasificar en el ambito de los medicamentos o de los alimentos (Palau y col, 2007). En el
Informe de la Comision de las Comunidades Europeas se indica que los complementos
alimenticios que contienen sustancias distintas de vitaminas o minerales son alimentos. De
acuerdo con la definicién del articulo 2 del Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento europeo
y del Consejo, se entenderd por producto alimenticio o alimento ‘“cualquier sustancia o
producto destinados a ser ingeridos por los seres humanos o con probabilidad razonable de

serlo, tanto si han sido transformados entera o parcialmente como si no”.

La Directiva 2004/24/CE define medicamento a base de plantas como “aquel que contenga
exclusivamente como sustancias activas una o varias sustancias vegetales o uno o varios
preparados vegetales, 0 una o varias sustancias vegetales en combinacién con uno o varios
preparados vegetales”. Se trata por tanto, de una definicion que comprende cualquier
composicion a base de plantas exceptuando los productos homeopaticos, que estan sometidos a

su propio régimen.

Miembros del Comité Cientifico de AESAN (AECOSAN en la actualidad) en el afio 2007
elaboraron un documento cuyo objetivo es ofrecer una herramienta para evaluar el riesgo
inherente al consumo de complementos alimenticos elaborados a base de componentes
vegetales (Palau y col, 2007; Tur y Gil, 2010). La Directiva 2002/46/CE (UE, 2002) cita
expresamente que “diversas hierbas” pueden formar parte como ingredientes de complementos
alimenticios de origen vegetal. Este tipo de ingredientes de origen vegetal consisten en:

— Las plantas, algas, hongos o liquenes, completos o las partes anatomicas de los

mismos, pudiendo presentarse enteros, fragmentados, molturados o pulverizados.

— Las preparaciones obtenidas a partir de ellos mediante procesos de extraccion,

destilacion, concentracién y fermentacion entre otros.

Segun Palau y col (2007) y Tur y Gil (2010), las sustancias de origen vegetal pueden
suponer riesgos para la salud por las razones que se indican a continuacion:

a) la variabilidad natural intrinseca de las propiedades de las plantas;

55



Parte general

b) el poder desempefiar una funcién esencialmente no nutricional cuando forman parte de
un complemento alimenticio;

c) la tradicion local asociada a su manipulacién, acondicionamiento, y a las formas de uso
y CONsumo;

d) su potencial riesgo, y posibles efectos adversos asociados a su consumo (bien por su

toxicidad intrinseca, o por su incorrecta identificacion).

El problema que plantea la incorporacion de ciertas plantas o de sus componentes en los
complementos alimenticios surge cuando se pretende comercializar una misma especie
vegetal, con semejante composicién, como medicamento y como complemento alimenticio.
La clasificacion dependera principalmente de la presencia o ausencia de sustancias
farmacoldgicamente activas en el producto final, del uso o finalidad que se pretenda
(indicacidn, alegacion o declaracién empleada) y de la ingesta recomendada por el fabricante
(Tury Gil, 2010).

De acuerdo con Palau y col (2007) es necesario fijar inicialmente la naturaleza del producto
gue se evalGa para aplicar la legislacion que le corresponda en funcion de cada caso
basadndose, para ello, en la definicion de medicamento (Ley 29/2006 de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios) y en la de complemento
alimenticio (RD 1487/2009). Las funciones que pueden desempefiar los complementos
alimenticios se limitan al aporte nutricional, mantenimiento de las funciones fisiol6gicas de un
individuo sano, y/o reduccién del riesgo de contraer una enfermedad multicausal. El registro
de un producto como medicamento excluye la posibilidad de que sea considerado

complemento alimenticio y viceversa.

Un complemento alimenticio a base de plantas esta dirigido a las personas con un perfil
fisioldgico normal y su objetivo es mantenerlas en estado saludable (homeostasis). Sin embargo,
existe el riesgo de que el producto sea consumido en exceso y pueda desencadenar reacciones
adversas inesperadas (Tur y Gil, 2010). Para la evaluacion de este riesgo hay que tener en
cuenta que el conocimiento de uso de las especies vegetales se fundamenta basicamente en la
tradicion, que abarca aspectos como el método de preparacion de la especie vegetal y la
cantidad a ingerir: es lo que se conoce como historia de uso del producto. Para estimar el
consumo seguro del complemento alimenticio, ademas de la historia de uso, seria conveniente
disponer de evidencias cientificas adicionales que aporten datos toxicologicos y/o
epidemiologicos (Palau y col, 2007; Tur y Gil, 2010). Segun Palau y col (2007) y Tur y Gil
(2010) el riesgo de los complementos alimenticos a base de plantas esta vinculado a los perfiles

de composicidn quimica variable del vegetal y a las transformaciones y contaminaciones que
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pueda experimentar a lo largo del proceso de obtencion (identidad y pureza), por lo que sera

necesario conocer datos sobre:

1) Identificacion del vegetal: especie, subespecie, variedad, hibrido y quimiotipo.

2) Parte del vegetal empleado en la elaboracion del complemento alimenticio.

3) Procedencia geografica junto con factores medioambientales y edaficos.

4) Condiciones de cultivo y periodo de recoleccion, que incluyan condicion de estado
silvestre o cultivado, incidencias de plagas, sistema de fertilizacion y aplicacion de
plaguicidas, irrigacion y edad de la planta cosechada.

5) Tratamiento posterior a la cosecha, que incluya condiciones de almacenamiento y
procesado primario al que es sometido la planta (técnicas de lavado, secado,

higienizacion, congelacion, cortado, entre otros).

Es responsabilidad del fabricante y del responsable de comercializacion el conocer y
controlar esos factores, asi como documentar cualquier incidencia durante el proceso de
fabricacion que pudiera provocar una modificacion en la composicion quimica del producto
(Palau y col, 2007).

De acuerdo con la Circular 392/11 del Colegio Oficial de Farmaceuticos con fecha 14 de
junio de 2011 sobre la “situacion actual de las plantas medicinales”, una de las cuestiones mas
debatidas sobre las plantas medicinales ha sido su consideracion o no como medicamentos, asi
como sus canales de distribucion. Las plantas medicinales tienen en muchas ocasiones un fin
terapéutico, debiendo ser consideradas como medicamentos. No obstante, también es cierto que
en ocasiones podria emplearse Unicamente como alimento, con el fin de suplementar la dieta.
Actualmente nos podemos encontrar que una misma especie, puede encontrarse en el mercado
en forma de medicamento o en otro tipo de producto medicamentoso de venta libre, lo cual ha

generado una gran confusion al consumidor final, e incluso al propio profesional sanitario.

Marco legislativo de las plantas medicinales:

Una de las primeras medidas implantadas para facilitar el registro como medicamentos de
los productos con plantas medicinales fue la aprobacion de la Orden Ministerial de 3 de octubre
de 1973. Esta Orden (recordemos que es anterior a la Constitucion Espafiola) establecia que los
productos de uso inmediato a base de plantas medicinales o de sus partes (partes enteras,

trociscos o polvo) deberian solicitar un Registro Especial para poder comercializarse.

Para solicitar este Registro Especial el fabricante debia presentar una memoria cientifico-

farmacoldgica y analitica, que incluyese la composicidn cuantitativa de las plantas (o sus partes)
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gue constituian el producto, sus indicaciones, su posologia y los datos y métodos analiticos de

identificacion y/o valoracién.

En la misma orden se establecian dos excepciones a la necesidad de dicho Registro
Especial:

— Preparados a base de extractos, tinturas, destilados, cocimientos o cualquier otra
forma galénica obtenida de plantas medicinales, que serian consideradas
medicamentos a todos los efectos;

— Preparados constituidos por una Unica especie vegetal o sus partes de uso inmediato,
incluidas en un anexo, que recogia un total de 109 plantas medicinales. Estas, al no ser
consideradas como medicamentos, y no requerir este Registro Especial, podrian ser de
venta libre. No obstante, si bien esta Orden Ministerial abria la puerta para facilitar la
autorizacion sencilla de medicamentos con plantas medicinales, y establecia un listado
de plantas que podrian venderse libremente, recibié grandes criticas por parte de la
industria herborista pues no parecia muy légico el criterio por el que cualquier producto
formado por mas de una planta, aunque todas ellas estuvieran en el anexo, pasara

automaticamente a requerir registro y ser de venta exclusiva en oficina de farmacia.

Actualmente la normativa en vigor que regula el mercado de los medicamentos compuestos

a base de plantas medicinales es la siguiente:

a) Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios: en su capitulo V destinado a la legislacion de los medicamentos especiales entre
los que se encuentran las plantas medicinales. Regula, en su articulo 51, el marco de
comercializacion de los productos a base de plantas medicinales. Este articulo es una
transcripcion literal del articulo 42.2 de la derogada Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
medicamento. De forma resumida, este articulo indica lo siguiente:

— Articulo 51.1. Cualquier planta, mezcla de plantas o preparados obtenidos a partir

de ellas por técnicas galénicas, que se presente con utilidad terapéutica,
diagnostica o preventiva, se considerara como medicamento, pudiendo
comercializarse por tanto como medicamento industrial, férmula magistral o
preparado oficinal.
Tal y como se recoge anteriormente en el articulo 2.6 de esta ley, la custodia,
conservacion y dispensacion de estos medicamentos se reserva a las oficinas de
farmacia o en su caso a los servicios de farmacia hospitalaria, de centros de salud o
de estructuras de atencion primaria del Sistema Nacional de Salud.

— Articulo 51.2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad tendra la

competencia para elaborar un listado de plantas cuya venta libre al publico estara
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restringida o prohibida debido a su toxicidad. Por el momento no se ha conseguido
desarrollar dicho punto.

En 2004 (unos dos afios y medio antes de esta ley) aparecid la Orden
SCO/190/2004, de 28 de enero, por la que se establecia la lista de plantas cuya venta al
publico quedaba prohibida o restringida por razén de su toxicidad, que intento
desarrollar el articulo 42.2 de la Ley 25/1990 (recordemos que el enunciado de ambos
articulos coinciden en las dos leyes).

La Orden incluia un total de 197 especies y géneros botanicos, de los que por
razones de seguridad, su utilizacion quedaba restringida a la fabricacion de
medicamentos, cepas homeopéticas y a investigaciéon. Por tanto, la venta libre de
estas plantas al publico quedaba prohibida (salvo con fines ornamentales, industriales
0 Cosméticos).

Sin embargo, esta Orden fue anulada por Sentencia A.N. (Sala de lo Contencioso-
Administrativo, Seccion 4%) de 27 de junio de 2005, y por tanto no es de aplicacién al

mercado de plantas medicinales.

Articulo 51.3. Establece que se podran vender libremente al publico (por tanto dentro
o fuera del canal farmacéutico) aquellas plantas medicinales que se ofrezcan sin
referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o preventivas. Un aspecto
incluido también en este punto es la prohibicién expresa de la venta ambulante de estas

plantas.

En resumen, podemos establecer que las plantas medicinales tendran dos posibles

consideraciones, no en funcién de la especie, sino en funcion de su utilizacién:

Medicamento de plantas medicinales, cuando presenten indicaciones terapéuticas,
diagnoésticas o preventivas. Al ser medicamentos deben cumplir la legislacion que
afecta a éstos, por lo que su comercializacion solo se puede llevar a cabo tras la
autorizacion por la autoridad sanitaria competente —en este caso, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios— una vez que se haya demostrado su
eficacia, seguridad y calidad. Su dispensacion sera en oficina de farmacia.

Producto de plantas de venta libre, cuando no hagan referencia a propiedades
terapéuticas, diagnosticas o preventivas. En este caso, estos productos podran
comercializarse como complementos dietéticos o bajo cualquier otra denominacion que

el fabricante considere, pero no de forma ambulante.

Conforme a lo indicado en el Informe de la Comisién de las Comunidades Europeas

(2008), determinadas sustancias, en particular, algunos extractos vegetales, se utilizan tanto en
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complementos alimenticios como para la preparacion de especialidades farmacéuticas, en
particular medicamentos tradicionales a base de plantas. Este tipo de dificultades exige que se
adopte un enfoque caso por caso, ya que la legislacion relativa a los medicamentos establece las
normas y los procedimientos aplicables para la introduccion en el mercado de medicamentos y
dispone que la autorizaciéon de introduccion en el mercado deberdn expedirla las autoridades
competentes de los Estados Miembros o, en el caso de determinados tipos de medicamentos, se

expedira a escala comunitaria.

b) Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente. La Directiva 2004/24/CE fue transpuesta a la Legislacion
Espafiola mediante el Real Decreto 1345/2007. Dicho Real Decreto deroga definitivamente
a la Orden Ministerial de 1973, de forma que los medicamentos tradicionales de plantas
sustituiran a los antiguos medicamentos de plantas con Registro Especial.

Hasta la publicacion del Real Decreto 1345/2007, una misma planta medicinal podria
aparecer bajo tres tipos de productos diferentes:

— Medicamento industrial: autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en base a la demostracion mediante ensayos clinicos de su
eficacia, seguridad y calidad, y codificada por la misma.

— Medicamentos con Registro Especial de planta medicinal: debian ser
autorizados y registrados por las autoridades sanitarias en un registro especial.

— Productos de plantas de venta libre: al contrario que los dos anteriores, no
necesitan ningun tipo de autorizacion sanitaria, pero no pueden incluir alegaciones
terapéuticas, preventivas o diagnosticas. Al ser productos de venta libre, pueden

encontrarse tanto en oficina de farmacia como productos de parafarmacia.

El Real Decreto 1345/2007 y la aparicion del medicamento tradicional de plantas han
modificado esta situacién exclusivamente en cuanto a los antiguos medicamentos con Registro

Especial de planta medicinal, a los que han sustituido.
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En la siguiente figura se recoge el resumen de la situacion actual.

Situacién antes del Situacién tras el RD
RD 1345/2007 1345/2007
Medicamento 5 Medicamento
de plantas S de plantas
Medicamento con Medicamento
Registro Especial de » | tradicional de
planta medicinal plantas
Productos de Productos de
plantas de plantas de
venta libre s venta libre

Figura 2.3: Resumen de la situacién actual (imagen tomada de la Circular 392/11 COFM).

¢) Aungue no se trata de una disposicién legislativa, en junio de 2004 el Comité Cientifico de
la Asociacion Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) public6 un documento de
discusion sobre la calidad y seguridad de los componentes vegetales o preparados vegetales
empleados como ingredientes en los complementos alimenticios y en otros productos
asociados. En 2005, EFSA solicito al Comité Cientifico la elaboracion de una recopilacion
(Compendium) en formato tabular de los compuestos presentes en los vegetales que podian
afectar a la salud humana. En junio de 2008 se publico en la pagina web de EFSA la
primera version del documento; en abril de 2009, EFSA publico el “Compendium of
botanicals reported to contain toxic, addictive, psychotropic or other substances of possible
health concern” elaborado por el Comité Cientifico de EFSA con la colaboracion del Foro
Consultivo (Advisory Forum) de los Estados Miembros Europeos. El objetivo de este
documento es ayudar con la evaluacion de la seguridad de los complementos alimenticios
gue contienen plantas o sus preparados en su composicién. Cabe destacar que la presencia
de una planta en el Compendium, no implica la prohibicién de su uso, hay que tener en
cuenta la parte de la planta empleada y la dosis (EFSA, 2009, 2012).

En septiembre de 2009, EFSA publicd una Guia de evaluacion de la seguridad de los
componentes vegetales y preparaciones vegetales empleados como ingredientes en los
complementos alimenticos (EFSA, 2012).

Entre enero de 2010 y febrero de 2012, el Comité Cientifico de EFSA trabajé en la
elaboracion de la segunda version del Compendium, estudiando los componentes de origen
vegetal presentes en la lista negativa o los sujetos a uso restringido en al menos uno de los
Estados Miembros de la Unién Europea. Se han afiadido dos anexos a la primera version: el
primero contiene un listado de componentes vegetales para los que no se dispone de mucha
informacion o la informacion disponible no ha sido verificada. El segundo anexo contiene

un listado de componentes vegetales de los cuales, a pesar de disponer de datos, el Comité
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Cientifico no puede identificar las sustancias a las que se refiere 0 no dispone de razones
para incluirlos en este Compendium (EFSA, 2012).

ElI Compendium contiene 900 especies vegetales identificadas por su nombre cientifico,
el sinbnimo més cominmente empleado, la parte de la planta que contienen los compuestos
de referencia, observaciones especificas y aspectos importantes para la evaluacion de
seguridad. EFSA solicitd al Comité Cientifico la revision bianual del Compendium. La
ausencia de algunas especies vegetales en el mismo no significa que no sean peligrosas para
la salud humana. La no aparicion o ausencia de una especie vegetal debe ser interpretada de
la siguiente forma: a) no esté incluida en ninguna de las listas nacionales o b) no se dispone
de datos o los datos disponibles no son suficientes o c) los datos estan disponibles y no hay

informacidn de sustancias de riesgo o de efectos adversos encontrados (EFSA, 2012).
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2.2. Etiguetado de complementos alimenticios

2.2.1. Etiquetado de productos alimenticios

En Europa todos los productos alimenticios envasados deben cumplir normas armonizadas
obligatorias sobre el etiquetado, la presentacion y publicidad que permiten su libre circulacion.
La Unidn Europea establece tales normas, tanto generales como especificas, estando el origen
de toda esta regulacién en criterios y normas de su politica de proteccién a los consumidores, de

la salud publica y del medio ambiente (Urrialde y Lépez, 2010).

El etiquetado general, es decir, las normas genéricas para los productos alimenticios, se
encuadra dentro de la legislacion horizontal, que comprende todas las disposiciones que afectan
a todos los sectores de produccion, distribucion y comercializacion de productos alimenticios,
mientras que la legislacién vertical comprende todas las disposiciones regulatorias que afectan a

un sector concreto (Tul y Gil, 2010).

El etiguetado de productos alimenticios es la via de comunicacién entre el fabricante de
alimentos y los consumidores de alimentos para informar sobre aspectos nutricionales del
producto y mediante el cual se debe garantizar una informacion adecuada (Franco y col, 2009;
ASGECO, 2012). La etiqueta recoge informacién relativa a la denominacién del producto, sus
caracteristicas, fecha de consumo, marca, imagen general del producto o aquella informacion
gue pretende atraer al publico destinatario (OMS/ FAO, 2007; Urrialde y Lopez, 2010;
Velazquez, 2011).

La regulacién del etiquetado cubre varios objetivos: informacion al consumidor, salud
publica, competencia leal entre empresas y libre circulacion de mercancias (Velazquez, 2011).
La armonizaciéon del etiquetado de productos alimenticios fue motivada por intercambios
comerciales, leyes de proteccién de la propiedad industrial, proteccionismo industrial y

proteccidn de los consumidores (Urrialde y Lépez, 2010).

A nivel internacional, la regulacion del etiquetado de los productos alimenticios esta
recogida en el Codex Alimentarius. La Comision del Codex Alimentarius es un 6rgano
intergubernamental con mas de 170 miembros en el programa conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias establecido por la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que tiene
por objeto proteger la salud de los consumidores y asegurar practicas equitativas en el comercio
de los alimentos (OMS/FAO, 2007; Otero y Verschuur, 2007). Aungue los estandares que fija el

Codex Alimentarius no son vinculantes para sus miembros, el impacto legal de su labor se ha
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reforzado sustancialmente gracias al Acuerdo sobre la aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (ASMF) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). EI ASMF no
establece por si mismo estandares, sino que se apoya en el trabajo del Codex Alimentarius para
establecer el punto de referencia de los requerimientos sanitarios para alimentos, animales y

plantas en el régimen del comercio internacional (Otero y Verschuur, 2007).

El Codex Alimentarius es un compendio de normas alimentarias, directrices y cddigos de
practicas adoptadas internacionalmente. La Comisién del Codex Alimentarius dispone de unos
Estatutos y un Reglamento (OMS/FAO, 2007). De acuerdo con su Reglamento, la Comisién
estd facultada para establecer dos categorias de érganos auxiliares: a) Comités del Codex, que
preparan proyectos de normas para someterlos a la Comision y b) Comités Coordinadores, por
conductos de los cuales regiones o grupos de paises coordinan las actividades relacionadas con
las normas alimentarias en la region, incluida la elaboracion de normas regionales (OMS/FAO,
2006).

Los Comités de Asuntos Generales reciben este nombre porque sus actividades son
pertinentes para todos los Comités sobre Productos. Dichos Comités (también llamados
“horizontales™) elaboran conceptos y principios de caracter universal que se aplican a los
alimentos en general o a determinados alimentos o grupos de alimentos; ratifican o examinan
las disposiciones pertinentes de las normas del Codex para productos y, teniendo en cuenta el
asesoramiento de o6rganos cientificos especializados, formulan recomendaciones importantes

para la salud y la seguridad de los consumidores (OMS/FAQ, 2006).

De los Comités de Asuntos Generales, seis son responsables de garantizar que las
disposiciones especificas de las normas para productos del Codex se ajusten a las principales
normas y directrices generales de la Comision en sus respectivos ambitos de competencia. Son
los siguientes: Comité sobre Aditivos Alimentarios; Comité sobre Contaminantes de los
Alimentos; Comité sobre Higiene de los Alimentos; Comité sobre Etiquetado de los Alimentos;
Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras; Comité sobre Nutricion y Alimentos
para Regimenes Especiales. EI Comité sobre Etiquetado de los Alimentos y el Comité sobre
Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales han colaborado para preparar las Directrices
del Codex para el Uso de Declaraciones de Propiedades Nutricionales (OMS/FAQ, 2006).

El Codex Alimentarius contiene mas de 200 normas para alimentos o grupos de alimentos.
Ademas, incluye la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados, las
Directrices Generales sobre Declaraciones de Propiedades y las Directrices sobre Etiquetado

Nutricional, todas las cuales tienen por objeto asegurar practicas legales en la venta de
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alimentos, y proporcionar orientacion a los consumidores en la eleccion de los productos
(OMS/FAOQ, 2006).

2.2.2. Regulacién del etiquetado, la presentacién y la publicidad a nivel nacional

y comunitario

El texto del Cddigo Alimentario Esparfiol se aprob6 por el Decreto 2484/1967 y se define
como cuerpo organico de normas basicas y sistematizadas relativas a los alimentos,
condimentos, estimulantes y bebidas, sus materias primas correspondientes y, por extension, a
los productos, materias correspondientes y enseres de uso y consumo doméstico. Ademas en
dicho decreto se indica que la finalidad del Codigo Alimentario Espafiol es: aportar la definicion
de alimentos, condimentos, estimulantes, bebidas y demas productos y materias a que alcanza
esta codificacion y determinar las condiciones minimas que han de reunir; asi como establecer
las condiciones basicas de los distintos procedimientos de preparacion, conservacion, envasado,

distribucion, transporte, publicidad y consumo de los alimentos.

La regulacion de la entrada en vigor, aplicacién y desarrollo del Cddigo Alimentario
Espafiol (respetando la vigencia de las normas especiales en materia alimentaria), se establecio
en el Decreto 2519/1974.

La Norma General para Rotulacion, Etiquetado y Publicidad de los alimentos envasados y
embalados se aprobd por el Decreto 336/1975, estableciendo que en el etiquetado de los
productos alimenticios y alimentarios envasados y embalados, dispuestos para la venta al
publico, se haran constar siempre:

— Marca registrada o nombre o razén social y domicilio del fabricante, envasador,

distribuidor, importador o exportador, segun se especifique en la reglamentacién
correspondiente;

— Denominacion del producto;

— Contenido neto, para los alimentos liquidos se indicard su volumen y para los

alimentos sélidos se indicara en peso;
— Pais de origen, obligatorio en la rotulacion y etiquetado de todos los productos de
importacion;

— Numero de registro sanitario de identificacién de industria.

Dicho decreto quedd derogado por el Real Decreto 2058/1982, por el que se aprobaba
Norma General de Etiguetado, y Publicidad de los Productos Alimenticios envasados. En su
Titulo IV incluye la informacién obligatoria del etiquetado y la rotulacion. De acuerdo con

dicho real decreto, la informacion obligatoria que debera contener el etiquetado es la siguiente:
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— Denominacion del producto, serd la prevista por las disposiciones vigentes y en su defecto,

el nombre consagrado por el uso o una descripcion del producto alimenticio;

— Lista de ingredientes, precedida del titulo: “Ingredientes”, y se mencionaran todos los

ingredientes en orden decreciente de sus pesos en el momento en que se incorporen en el
proceso de fabricacién del producto;

— Pesos y medidas, que se declararan en unidades de volumen para los productos liquidos y

en unidades de peso para el resto de los productos alimenticios;

— Marcado de fechas, se indicara la fecha de duracién minima del producto mediante la

leyenda “Consumir preferentemente antes de” o “Consumir preferentemente antes del fin
de’7.

— Instrucciones para la conservacion, si la validez del marcado de fechas depende del

cumplimiento de las condiciones de conservacion;

— Modo de empleo, en los casos en los que su omisién pueda causar una incorrecta

utilizacion del mismo;

— ldentificacion de la empresa, se hara constar el nombre o la razén social o la

denominacion del fabricante, envasador o importador y, en todo caso, su domicilio;

— Identificacion del lote de fabricacion, todo envase debera llevar una indicacion que

permita identificar el lote de fabricacion;

— Rotulacién;

— Pais de origen, para productos importados.

Lo mas relevante de dicha norma es haber introducido, como etiquetado obligatorio, el
marcado de fechas y la lista de ingredientes. Por primera vez en el etiquetado de todo producto

alimenticio debia figurar la fecha de duracién minima.

Esta Norma General, se incorpor6 sistematicamente a todas las Reglamentaciones Técnico
Sanitarias y Normas de Calidad especificas, que se estaban elaborando en la Comisidn
Interministerial para la Ordenacion Alimentaria. De manera que el etiquetado se hizo uniforme
en todos los productos y contribuy6 a una mejor informacion de los consumidores sobre la

naturaleza real de los productos alimenticios (Revilla y Pérez, 1996).

En el afio 1986, Espafia empieza a formar parte de la Unién Europea como Estado
Miembro tras la firma del Tratado de Adhesion, en junio de 1985. Con el objetivo de minimizar
las posibles diferencias entre los Estados Miembros en materia de etiquetado de productos
alimentarios, que pudiera impedir la libre circulacion de dichos productos y llevar a condiciones
de competencia desigual, se habia efectuado una armonizacion de legislaciones de los Estados

Miembros en materia de etiquetado, presentacién y publicidad de los productos alimentarios. En

66



Parte general

un primer momento, en el afio 1979, a través de la Directiva 79/112/CEE, relativa a la
aproximaciéon de las legislaciones de los Estados Miembros en materia de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios destinados al consumidor final y las
modificaciones posteriores. La adopcion de dicha directiva tenia un doble objetivo: por una
parte, contribuir al funcionamiento del “mercado comun”, suprimiendo las diferencias entre las
disposiciones legislativas y reglamentarias de etiquetado de los productos alimenticios, de modo
que se asegurara la libre circulacion de dichos productos, evitandose situaciones de
competencias desiguales entre las industrias y, por otra, mejorar las condiciones de proteccion e
informacion del consumidor en el &mbito de la alimentacion (Revilla y Pérez, 1996; AESAN,
2010).

Este proceso de armonizacion concluyd con la publicacion del Real Decreto 1122/1988, de
23 de septiembre, por el que se aprobaba la norma general de etiquetado, presentacion y
publicidad de los alimentos envasados, quedando derogados el Real Decreto 2058/1982 vy el
Real Decreto 1332/1984. En conjunto, la nueva informacién obligatoria del etiquetado y la
rotulacién no diferia sustancialmente de la que establecié la Norma General de 1982, con

pequefias variaciones que se reflejan en la Tabla 2.7 (Revilla 'y Pérez, 1996).

Tabla 2.7: Cambios mas significativos incorporados en el Real Decreto 1122/1988 con motivo del
proceso de armonizacién.

Identificacion de la | Se hardn constar el nombre o la razén social o la denominacién del
empresa fabricante o envasador o el de un vendedor, establecidos en el interior de la
Unién Europea y, en todos los casos, su domicilio.

En el caso de productos alimenticios envasados procedentes de paises que
no pertenezcan a la Unién Europea, se hara constar el nombre o razén social
o denominacion y domicilio del importador y su nimero de registro general
sanitario.

Cuando se trate de industrias nacionales, todos los datos de identificacion de
la empresa coincidirdn literalmente con los que figuran inscritos en el
Registro General Sanitario de Alimentos, no siendo necesario que el nimero
de Registro Sanitario figure en las etiquetas.

Identificaciéon del lote | Todavia no obligatorio por la legislacién de la Unién Europea. Se determina
de fabricacion que todo envase debera llevar una indicacion que permita identificar el lote
de fabricacién, quedando a eleccion del fabricante la forma de
identificacion. Esta indicacion solamente serd exigible a los productos
alimenticios fabricados o envasados en Espafia, lo que a juicio de los
fabricantes espafioles suponia un agravio comparativo en relacién con los
fabricantes de la Unién Europea.

Lugar de origen o de | Los productos alimenticios deberdn hacer constar en su etiquetado la
procedencia indicacion del lugar de origen o de procedencia, en el caso de que su
omisién pudiera inducir a error al consumidor en cuanto al verdadero origen
del producto.
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Con respecto a la forma de presentacion de la informacion obligatoria, en el Real Decreto
1122/1988, se utilizo por primera vez el concepto de “campo visual”, en el que debian figurar
las indicaciones relativas a:

— Denominacion de venta del producto;

— Cantidad neta;

— Marcado de fechas;

— Grado alcohdlico, en su caso. La indicacion del grado alcohdlico es obligatoria para las

bebidas con un contenido en alcohol superior al 1,2 % en volumen.

Ademas, dicho real decreto establece que los datos obligatorios del etiquetado de los
productos alimenticios que se comercialicen en Espafia se expresaran necesariamente al menos

en la lengua espafiola oficial del Estado.

Desde el momento de la incorporacion de Espafia en la Unidn Europea, todos los cambios
legislativos en materia de etiquetado fueron consecuencia de las modificaciones de la Directiva
79/112/CEE (Revilla 'y Pérez, 1996). Asi, la Directiva 87/250/CEE, relativa a la indicacion del
grado alcoholico volumétrico en las etiquetas de las bebidas alcohodlicas destinadas al
consumidor final, e incorporada al ordenamiento juridico espafiol por el RD 1345/1990,
establecid las tolerancias admitidas para la indicacion del grado alcohdlico volumétrico y obligo
a la modificacion de la legislacion de etiquetado. Otras de las modificaciones mas relevantes se
produjeron por la Directiva 89/395/CEE y por la Directiva 89/396/CEE, relativa a las
menciones 0 marcas que permiten identificar el lote al que pertenece un producto alimenticio.
Asimismo, fue preciso transponer la Directiva 91/72/CEE, que regulaba la mencién de los
aromas en la lista de ingredientes. Todos estos cambios generaron la necesidad de elaborar un
nuevo real decreto que ademas, tuviera un ambito legislativo mas extenso; se incluyeron: los
productos alimenticios que se presentan sin envasar para la venta al consumidor final, los
productos alimenticios envasados en los lugares de venta a peticion del comprador y los que se
envasen por los titulares del comercio minorista de alimentacion y presenten asi el mismo dia de
su envasado para su venta inmediata en el establecimiento o establecimientos de su propiedad.
Como consecuencia de los cambios indicados, se publicé el Real Decreto 212/1992, por el que
se aprobaba la Norma General de Etiquetado, Presentacion y Publicidad de los productos
alimenticios, efectuando la transposicion de la Directiva 79/112/CEE del Consejo relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros en materia de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios y que derogd el Real Decreto
1122/1988.
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El Real Decreto 212/1992 establecia la misma informacidn obligatoria del etiquetado
establecida por el Real Decreto 1122/1988, afiadiendo la lista de ingredientes:
— Denominacion de venta del producto;
— Lista de ingredientes;
— Grado alcohélico;
— Cantidad neta;

Marcado de fechas.

Posteriormente, la Directiva 93/102/CE, de la Comision, modifico la Directiva
79/112/CEE del Consejo, y tenia como finalidad completar la lista de ingredientes recogida en
el anexo | de la directiva a la que modifica, por la que el nombre del ingrediente puede
sustituirse por la indicacion de su categoria, ademéas adopta la lista de categorias de aditivos
recogida en el anexo Il de la Directiva 79/112/CEE, de acuerdo con la lista aprobada por el
Consejo, de 21 de diciembre, sobre aditivos que pueden utilizarse en los productos alimenticios.
La incorporacion al ordenamiento juridico interno de lo dispuesto en la Directiva 93/102/CE de
la Comisidn, se llevd a cabo por el Real Decreto 930/1995, procediendo a la sustitucion de los
anexos | y Il de la Norma General de Etiquetado, Presentacién y Publicidad de los Productos

Alimenticios.

El Real Decreto 1908/1995, modificd la Norma General de Etiquetado, Presentacion y
Publicidad de los Productos Alimenticios, aprobada por el Real Decreto 212/1992, a fin de

indicar en el etiquetado de determinados productos alimentarios otras menciones obligatorias.

Posteriormente, el Consejo aprob6 la Directiva 96/21/CE, por la que se modificaba la
Directiva 94/54/CE, de la Comision, relativa a la indicacién en el etiquetado de determinados
productos alimenticios de otras menciones obligatorias distintas de las previstas en la Directiva
79/112/CEE.

Segun Velazquez (2011), la normativa espafiola de etiquetado, presentacion y publicidad
de los productos alimenticios, sigue el dictado de la comunitaria, como no podria ser de otra
forma en una materia totalmente armonizada y obedece puntualmente a las revisiones y

ampliaciones de la normativa europea.

Posteriormente se aprobd la Norma General para Rotulacion, Etiquetado y Publicidad de
los Alimentos Envasados y Embalados, por el Real Decreto 1334/1999 (quedando derogados
los Reales Decretos 212/1992, 1908/1995 y 930/1995). En el afio 2000, con el fin de conseguir
una mayor claridad y racionalidad, se procedid a la publicacién de la Directiva 2000/13/CE del

Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
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Estados Miembros en materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos
alimenticios. Esta directiva no ha sido transpuesta al ordenamiento juridico espafiol, ya que se
ha mantenido el Real Decreto 1334/1999, en el que se han ido incorporando todas las
modificaciones realizadas mediante reales decretos que recogen la transposicion de todas las

modificaciones de la directiva marco del afio 2000.

Tras la publilcacion del Real Decreto 1334/1999, todos los alimentos, es decir, los
alimentos ordinarios, los dietéticos, los complementos alimenticios, los alimentos modificados
genéticamente, los nuevos alimentos, etc, no solo deben cumplir con la Norma General de
Etiquetado sino que ademas deben cumplir con otras especificaciones recogidas en la
legislacion especifica de cada uno de ellos y en algunos casos ademas con los requisitos del
etiquetado nutricional (Franco y col, 2009). Este real decreto se aplica al etiquetado de los
productos alimenticios destinados a ser entregados sin transformacién al consumidor final, asi
como a los aspectos relativos a su presentacion y a la publicidad que se hace de ellos, quedando
excluidos del ambito de aplicacion de la presente norma, los productos destinados a ser

exportados a paises no pertenecientes a la Unién Europea.

La Norma General de Etiquetado define el etiquetado como: las menciones, indicaciones,
marcas de fabrica o comerciales, dibujos o signos relacionados con un producto alimenticio que
figuren en cualquier envase, documento, rétulo, etiqueta, faja o collarin que acompafien o se

refieran a dicho producto alimenticio.

Los principios generales de la norma vigente son que el etiquetado no debera inducir a
error al consumidor sobre las caracteristicas del producto alimenticio, atribuyéndole
propiedades que no posee, sugiriendo que posee caracteristicas particulares, o confiriéndole
propiedades preventivas, terapéuticas o curativas de una enfermedad humana. Siempre se
valorara que las indicaciones que se realicen sean facilmente comprensibles y visibles,
claramente legibles e indelebles. Por otro lado, las indicaciones relativas a la denominacion de
venta, la cantidad neta, el marcado de fechas y el grado alcohdlico (en su caso) deberan aparecer

en el mismo campo visual.
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En el capitulo IV de dicho real decreto, se indica la informacién obligatoria que debe

incluir el etiquetado, que corresponde a la recogida en la siguiente tabla:

Tabla 2.8: Informacion obligatoria que debe contener el etiquetado de acuerdo con el Real Decreto

1334/1999.

Denominacién de venta
del producto

Denominacién prevista para éste en las disposiciones de la Comunidad
Europea que les sean aplicables.

Lista de ingredientes

Ird precedida del titulo “Ingredientes” o de una mencion apropiada que
incluya tal palabra. Se indicaran por orden decreciente y

Cantidad de determinados
ingredientes o categorias
de ingredientes

Se designaran obligatoriamente con el nombre de la categoria indicada en
el anexo Il de la presente norma (que corresponde con la Tabla 4.3).

Grado alcohélico

En las bebidas con una graduacion superior en volumen al 1,2 por 100.

Cantidad neta

Para productos envasados. Se expresard en unidades de volumen para los
productos liquidos y en unidades de peso para los demas.

Fecha de duraciéon minima
o la fecha de caducidad

Se expresard mediante las leyendas: “Consumir preferentemente antes
del” cuando la fecha incluya la indicacion del dia o “Consumir
preferentemente antes del fin de” en los demas casos.

Modo de empleo

Cuando su indicacion sea necesaria para hacer un uso adecuado del
producto alimenticio.

Identificacion de la
empresa

El nombre, la razon social o la denominacién del fabricante o envasador o
de un vendedor establecido dentro de la Unién Europea y, en todo caso, su
domicilio.

Lote La indicacién del lote se efectuara de conformidad con lo dispuesto en el
Real Decreto 1808/1991, de 13 de diciembre, por el que se regulan las
menciones 0 marcas que permiten identificar el lote al que pertenece un
producto alimenticio.

Lugar de origen o | En los productos procedentes de los Estados Miembros de la Union

procedencia Europea, se deberd indicar el lugar de origen o procedencia solamente en
los casos en que su omisién pudiera inducir a error al consumidor sobre el
origen o procedencia real del producto alimenticio.

Indicaciones obligatorias | Si procede, en funcion de la legislacion especifica de cada producto.

adicionales

Las indicaciones obligatorias del etiquetado de los productos alimenticios que se

comercialicen en Espafia se expresaran, al menos, en la lengua espafiola oficial del Estado. La
norma busca que el consumidor disponga de la informacién obligatoria en una lengua que
comprenda facilmente, salvo que su comprension esté garantizada por otras medidas, y permite

gue los Estados dispongan al menos una o varias lenguas de entre las oficiales de la Comunidad.

Sin embargo, tras 30 afios de aplicacion de la normativa europea de etiquetado, en el afio
2010 se seguia buscando simplificar y actualizar su contenido, tarea complicada, que ha
culminado con la publicacion del Reglamento (UE) 1169/2011 del Parlamento Europeo y del

Consejo, sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los
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Reglamentos (CE) 1924/2006 y (CE) 1925/2006 del Parlamentos Europeo y del Consejo, y por
el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comision, la Directiva 1999/10/CE de la
Comision, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas
2002/67/CE y 2008/5/CE de la Comision, y el Reglamento (CE) 608/2004 de la Comision.

Dicho reglamento incluye como novedad el diferenciar entre informacion alimentaria
obligatoria, salvo excepciones, establecidas en el propio reglamento, (Tabla 2.9) e informacion

alimentaria voluntaria.

Tabla 2.9: Informacion obligatoria que debe contener el etiquetado de alimentos de acuerdo al
Reglamento (UE) 1169/2011 (articulo 9).

Denominacion del alimento Serd su denominacion legal. A falta de tal denominacion, la denominacién del
alimento sera la habitual, o, en caso de que no exista o no se use, se facilitara
una denominacion descriptiva del alimento. No podra sustituirse por ninguna
denominacion protegida como propiedad intelectual, marca comercial o

denominacion de fantasia.

Lista de ingredientes Estara encabezada o precedida por un titulo adecuado que conste o incluya la
palabra “ingredientes”. En ella se incluirdn todos los ingredientes del alimento,
en orden decreciente de peso, segun se incorporen en el momento de su uso para

la fabricacion.

Cantidad de determinados
ingredientes y de determinadas
categorias de ingredientes

Se designaran obligatoriamente con el nombre de la categoria indicada en el
anexo Il de la presente norma (que corresponde con la Tabla 4.3).

Cantidad neta del alimento Se expresard en unidades de volumen en el caso de productos liquidos y en

unidades de peso en el caso de los demés productos.

Fecha deduracién minima La fecha debera ir precedida por las palabras: “consumir preferentemente antes
de” cuando la fecha incluya la indicacion del dia, “consumir preferentemente

antes del fin de” en los demas casos.

Condiciones  especiales de
conservacion y/o condiciones
de utilizacion

Cuando los alimentos requieran unas condiciones especiales de conservacion
y/o utilizacion, se indicaran dichas condiciones.

Nombre o la razoén social y la direccion del operador

Pais de origen o lugar de
procedencia

En caso necesario. Sera obligatorio cuando su omision pudiera inducir a error al
consumidor en cuanto al pais de origen o lugar de procedencia real del alimento.

Modo de empleo

En caso de que, en ausencia de esta informacion, fuera dificil hacer un uso
adecuado del alimento.

Grado alcohélico

Respecto a las bebidas que tengan mas de un 1,2 % en volumen de alcohol, se
especificara el grado alcohdlico volumétrico adquirido.

Informacion nutricional

La informacion nutricional obligatoria incluira lo siguiente:
— el valor energético, y

— las cantidades de grasa, &cidos grasos saturados, hidratos de carbono,
azlcares, proteinas y sal.

Cuando proceda, se podra incluir una indicacion, al lado de la informacion
nutricional, sefialando que el contenido de sal obedece exclusivamente al sodio
presente de forma natural en el alimento.

En el articulo 12 del Reglamento (UE) 1169/2011 se indica que para todos los alimentos,

la informacion alimentaria obligatoria estara disponible y sera facilmente accesible. Ademas, en
su articulo 13, afiade que la informacién alimentaria obligatoria se indicard en un lugar

destacado, de manera que sea facilmente visible, claramente legible y, en su caso, indeleble. Por

72



Parte general

otro lado indica que la informacion alimentaria no inducira a error y seré precisa, clara y facil de

comprender.

Las siguientes menciones obligatorias figuraran en el mismo campo visual: denominacién
del alimento, cantidad neta y en volumen de alcohol, se especificard el grado alcohdlico

volumétrico adquirido (en bebidas que tengan méas de un 1,2 % en volumen de alcohol).

Dicha norma también establece la especificacion de ingredientes con mayor posibilidad de

producir alergias o intolerancias alimentarias, que son los que se indican en la siguiente tabla:

Tabla 2.10: Sustancias o productos que causan alergias o intolerancias (corresponde al anexo 11 del
Reglamento (UE) 1169/2011).

1. Cereales que contengan gluten, a saber: trigo, centeno, cebada, avena, espelta, kamut o sus variedades
hibridas y productos derivados, salvo:

a) jarabes de glucosa a base de trigo, incluida la dextrosa (*);

b) maltodextrinas a base de trigo (*);

c) jarabes de glucosa a base de cebada;

d) cereales utilizados para hacer destilados alcoholicos, incluido el alcohol etilico de origen agricola.

2. Crustéceos y productos a base de crustaceos.

3. Huevos y productos a base de huevo.

4. Pescado y productos a base de pescado, salvo:

a) gelatina de pescado utilizada como soporte de vitaminas o preparados de carotenoides;
b) gelatina de pescado o ictiocola utilizada como clarificante en la cerveza y el vino.
5. Cacahuetes y productos a base de cacahuetes.
6. Soja y productos a base de soja, salvo:
a) aceite y grasa de semilla de soja totalmente refinados (*);
b) tocoferoles naturales mezclados (E-306), d-alfa tocoferol natural, acetato de d-alfa tocoferol natural
y succinato de d-alfa tocoferol natural derivados de la soja;
c) fitosteroles y ésteres de fitosterol derivados de aceites vegetales de soja;
d) ésteres de fitostanol derivados de fitosteroles de aceite de semilla de soja.

7. Leche y sus derivados (incluida la lactosa), salvo:

a) lactosuero utilizado para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de origen agricola;
b) lactitol.

8. Frutos de céscara, es decir: almendras (Amygdalus communis L.), avellanas (Corylus avellana L.), nueces
(Juglans regia L.), anacardos (Anacardium occidentale L.), pacanas [Carya illinoensis (Wangenh.) K.
Koch], nueces de Brasil (Bertholletia excelsa Bonpl.), pistachos (Pistacia vera L.), nueces macadamia o
nueces de Australia (Macadamia ternifolia F. Muel.) y productos derivados, salvo los frutos de cascara
utilizados para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de origen agricola.

9. Apio y productos derivados.

10. Mostaza y productos derivados.

11. Granos de sésamo y productos a base de granos de sésamo.

12. Diéxido de azufre y sulfitos en concentraciones superiores a 10 mg/kg 6 10 mg/litro en términos de SO,
total, para los productos listos para el consumo o reconstituidos conforme a las instrucciones del fabricante.

13. Altramuces y productos a base de altramuces.

14. Moluscos y productos a base de moluscos.

(1) Se aplica también a los productos derivados, en la medida en que sea improbable que los procesos a que se
hayan sometido aumenten el nivel de alergenicidad determinado por la autoridad competente para el
producto del que se derivan.
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Este reglamento entr6 en vigor el 13 de diciembre de 2014, fecha a partir de la cual todos
los productos alimenticios deben incluir la informacion obligatoria anteriormente mencionada,
con la excepcion de la informacidn nutricional, que serd obligatoria a partir del 13 de diciembre
de 2016. En cualquier caso, y como se comenta a continuacion dicho punto no afecta a los
complementos alimenticios, para los cuales la informacion nutricional ya era obligatoria en
virtud de su normativa especifica y debe reflejarse en la forma indicada en la misma (RD
1487/2009).

En el caso de la informacidn nutricional voluntaria, afiade que debe basarse en los estudios
cientificos pertinentes. Ademas, la informacion alimentaria voluntaria puede estar asociada con:
— Informacién sobre la posible presencia no intencionada en el alimento de
sustancias o productos que causen alergias o intolerancias;
— Informacion relativa a la adecuacion de un alimento para los vegetarianos y
— Sobre la posibilidad de indicar ingestas de referencia para uno o varios grupos de
poblacidn especificos, ademas de las ingestas de referencia que se establecen en la
Tabla 2.12.

Para garantizar que los consumidores estan adecuadamente informados, cuando los
laboratorios incluyn en el etiquetado informacion alimentaria distinta a la previamente indicada
y que pueda inducir a error o confusion al consumidor, ésta serd estudiada por la Comision

pudiendo ser identificada como informacion alimentaria voluntaria.

2.2.3. Regulacion del etiquetado nutricional en productos alimenticios

La declaracion de las propiedades nutritivas de los alimentos se encuentra regulada a escala
comunitaria por la Directiva 90/496/CE relativa al etiquetado sobre propiedades nutritivas de
los productos alimenticios y sus modificaciones: Directiva 2003/120/CE, Reglamento (CE)
1882/2003, Directiva 2008/100/CE y el Reglamento (CE) 1137/2008, la cual toma en
consideracion todo lo indicado en el Codex alimentarius. Dicha directiva ha sido transpuesta a
nuestro ordenamiento juridico por el Real Decreto 930/1992, por el que se aprueba la norma de
etiquetado sobre propiedades nutritivas de los productos alimenticios, y sus modificaciones. Se
trata de una norma voluntaria que solo se hace obligatoria en aquellos casos en que los
alimentos porten una declaracién nutricional en relacién con alguno de sus nutrientes. Seguin
esta norma, se considera etiquetado sobre propiedades nutritivas toda informacién que aparezca
en la etiqueta en relacion con el valor energético y los nutrientes siguientes: proteinas, hidratos
de carbono, grasas, fibra alimentaria, sodio, vitaminas y sales minerales; estos dos Ultimos
cuando estan en cantidades significativas, es decir, > 15 % del VRN. En este caso la norma

obliga a indicar:
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En el conocido como grupo 1:
—valor energético;
—proteinas;
—hidratos de carbono y grasas;

0 bien en el conocido como grupo 2:

— valor energético;

— proteinas;

— hidratos de carbono;

— azlcares;

— grasas;

— &cidos grasos saturados;
— fibra alimentaria;

— sodio.

La norma nacional Real Decreto 930/1992, de 17 de julio, por el que se aprueba la norma

de etiquetado sobre propiedades nutritivas de los productos alimenticios ha sido modificada

varias veces con motivo de su armonizacion con la legislacion comunitaria.

Tabla 2.11: Modificaciones que han sufrido las disposiciones comunitarias y nacionales con motivo
de su armonizacion.

Disposiciones comunitarias

Disposiciones nacionales

Directiva 90/496/CE

Real Decreto 930/1992

Directiva 2003/120/CE

Real Decreto 2180/2004

Directiva 2008/100/CE

Real Decreto 1669/2009

Sin embargo, aungue actualmente sigue vigente esta normativa, como se ha mencionado

anteriormente, el Reglamento (UE) 1169/2011 establece la informacion nutricional como

mencion obligatoria en el etiquetado de alimentos (excluidos los complementos alimenticios), a

partir de diciembre de 2016 (ver Tabla 2.9), incluyendo:

el valor energético;

las cantidades de grasa;

los acidos grasos saturados;

los hidratos de carbono;

los azlcares;

las proteinas;

la sal;

los acidos grasos monoinsaturados;
los &cidos grasos poliinsaturados;

los polialcoholes;
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— el almidon;
— lafibra alimentaria;
— cualquier vitamina o mineral que figure en la Tabla 2.12 (que corresponde con el

punto 1 de la parte A del anexo XIII del presente reglamento).

También se indican en dicho reglamento los Valores de Referencia de Nutrientes (VRN)
que se consideran como ingestas diarias de referencia para las vitaminas y minerales para

adultos. Estos valores coinciden con los de la legislacion anterior (RD 930/1992).

Tabla 2.12: Vitaminas y minerales que pueden declararse y sus valores de referencia de nutrientes
(VRN) (ingestas diarias de referencia para adultos) (Tomado del anexo XIII parte A del
Reglamento (UE) 1169/2011).

Vitamina A (pg) 800 Cloro (mg) 800
Vitamina D (pug) 5 Calcio (mg) 800
Vitamina E (mg) 12 Faosforo (mg) 700
Vitamina K (pug) 75 Magnesio (mg) 375
Vitamina C (mg) 80 Hierro (mg) 14
Tiamina (mg) 1,1 Zinc (mg) 10
Riboflavina (mg) 1,4 Cobre (mg) 1
Niacina (mg) 16 Manganeso (mg) 2
Vitamina B (Mg) 1,4 Fluoruro (mg) 35
Acido félico (ug) 200 Selenio (ug) 55
Vitamina By, (ng) 2,5 Cromo (ug) 40
Biotina (pg) 50 Molibdeno (ug) 50
Acido pantoténico (mg) 6 Yodo (pg) 150
Potasio (mg) 2 000

Ademas se establece que como regla general, para decidir lo que constituye una cantidad
significativa deben considerarse los siguientes valores:
— 15 % de los valores de referencia de nutrientes especificados en el punto 1,
suministrado por 100 g 6 100 ml, en el caso de los productos distintos de las bebidas,
— 7,5 % de los valores de referencia de nutrientes especificados en el punto 1,
suministrado por 100 ml, en el caso de las bebidas, 6
— 15 % de los valores de referencia de nutrientes especificados en el punto 1 por

porcion, si el envase solo contiene una porcion.
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2.2.4. Regulacion del etiquetado de declaraciones nutricionales y propiedades saludables

Segun Urrialde y Lépez (2010), no hay que olvidar que en el sistema econémico y
tecnolégico en el que vivimos es imprescindible comunicar las caracteristicas de los productos,
como valor diferencial, para que el consumidor pueda distinguir cada uno de ellos, valorarlos v,
segun la relacion calidad-precio, optar por el que se adeclie mas a sus necesidades. Por ello,
empezaron a surgir diferentes menciones en los productos alimenticios relativas a sus efectos
para la salud. Como consecuencia del incremento del nimero de productos alimenticios que
contienen declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en su etiquetado y publicidad
y que no han demostrado poseer efecto nutricional o fisioldgico beneficioso, se observa la
necesidad de adoptar normas comunitarias sobre el uso de las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables, para garantizar la proteccion del consumidor y a la vez facilitar que

éstos elijan entre los diferentes alimentos.

El 12 de enero de 2000, la Comision Europea adoptd el Libro Blanco sobre Seguridad
Alimentaria. A partir de ese momento la Comision Europea identificd la Seguridad Alimentaria
como una de sus maximas prioridades y establecio un programa de accion legislativa en el que
se recogen una serie de principios y medidas con el fin de coordinar e integrar un sistema de
seguridad alimentaria dirigido a lograr el maximo nivel de proteccion de la salud. La Comision
Europea considera que se debe proveer al consumidor de informacién esencial y precisa de

forma que pueda efectuar la eleccion adecuada (Urrialde y Lépez, 2010; AESAN, 2010).

Con el fin de regular la presencia de declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables que figuran en los alimentos se publicd inicialmente el Reglamento (CE) 1924/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables en los alimentos y posteriormente se publico su version consolidada. Su
objetivo es garantizar un funcionamiento eficaz del mercado interior a la vez que se proporciona
un elevado nivel de proteccion de los consumidores. El anexo de dicho reglamento se modifico
por el Reglamento (UE) 1047/2012 de la Comision de 8 de noviembre de 2012. Por lo tanto,
actualmente resulta posible y legal, atribuir a alimentos o componentes de los mismos la
reduccion de un factor de riesgo de enfermedad, siempre que tal efecto haya sido rigurosamente

acreditado, segun evaluacion previa de EFSA.

Segin Velazquez (2011), si hubiera que destacar dos caracteristicas importantes del
Reglamento (CE) 1924/2006 serian, por un lado, la importancia que concede a la base cientifica
que sustente la declaracion (evaluada por EFSA) y por otro, la “centralizacién” a nivel
comunitario del sistema de autorizaciones y aprobaciones de declaraciones. Tras la aplicacion

del reglamento, los operadores conocen detalladamente los procedimientos europeos de
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solicitud y utilizacién de declaraciones, cuya base cientifica habra evaluado EFSA y se

someteran a un control de las autoridades respecto a la aplicacion del mismo.

El Reglamento (CE) 1924/2006 define declaracion como ‘“cualquier mensaje o
representacién que no sea obligatorio con arreglo a la legislacion comunitaria o nacional,
incluida cualquier forma de representacién pictorica, grafica o simbdlica, que afirme, sugiera o
d¢ a entender que un alimento posee unas caracteristicas especificas”. En Europa se contemplan
dos tipos de declaraciones de salud en los alimentos: las “nutricionales” (alegaciones sobre la
composicion) y las de “propiedades saludables” (que se refieren a los efectos saludables). De
acuerdo con el Reglamento (CE) 1924/2006, las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables que pueden utilizarse en el etiquetado, la presentacion y la publicidad de alimentos
no deben:

— Ser falsas, ambiguas o engafiosas;

— Dar lugar a dudas sobre la seguridad y/o la adecuacién nutricional de otros alimentos;

— Alentar un consumo excesivo de un alimento;

— Afirmar, sugerir o dar a entender que una dieta equilibrada y variada no puede

proporcionar cantidades adecuadas de nutrientes en general;

— Referirse a cambios en las funciones corporales que pudieran crear alarma en el

consumidor o explotar su miedo.

Las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables solo se autorizaran si:
— Se ha demostrado mediante pruebas cientificas generalmente aceptadas.
— El nutriente o la sustancia esta contenido/ausente en el producto final en una cantidad
significativa y es asimilable por el organismo.
— La cantidad del producto, que razonablemente se consume, proporciona una cantidad
significativa del nutriente o sustancia.
— El consumidor medio comprende los efectos beneficiosos.

— Hace referencia a alimentos listos para el consumo.

Con respecto a la informacion nutricional, cuando una declaracion nutricional o de
propiedades saludables mencione una o varias sustancias que no figuren en el etiquetado
nutricional, debera indicarse su cantidad en el mismo campo visual que la informacion

nutricional.

Las declaraciones nutricionales se refieren a lo que contienen los alimentos,
estableciéndose los limites o referencias cuantitativas. En el Reglamento (CE) 1924/2006 se

define declaracion nutricional como “cualquier declaracion que afirme, sugiera o dé a entender
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gue un alimento posee propiedades nutricionales beneficiosas especificas con motivo del aporte
energético (valor cal6rico): que proporciona; que proporciona en un grado reducido o
incrementado; o que no proporciona y/o de los nutrientes u otras sustancias que contiene, que

contiene en proporciones reducidas o incrementadas, o que no contiene.

Solamente se autorizardn las declaraciones nutricionales incluidas en la Tabla 2.13,
siempre que se ajusten a lo indicado en el mismo. Las modificaciones del anexo se adoptan por
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y la Salud Animal (CPCSSA), previa consulta
a EFSA. En 2010 se introdujo una modificacion (el Reglamento 116/2010) del anexo

inicialmente publicado en 2007, llegando a un total de 29 declaraciones nutricionales aceptadas.

En la actualidad EFSA sigue realizando valoraciones en el marco del Reglamento (CE)
1924/2006 centrandose Unicamente en el estudio de la relacion causa-efecto entre la ingesta de
una sustancia y el efecto que se puede alegar (eficacia y dosis a las que se produce el efecto) y
en ningun caso supone la aprobacion de dicha sustancia para su uso en el ambito alimentario ni

una evaluacion de su seguridad (Farré y col, 2012).

Tabla 2.13: Lista de declaraciones nutricionales y condiciones que se les aplican en la Unién
Europea establecidas en el anexo del Reglamento (CE) 1924/2006 y Reglamento (CE) 116/2010.

Declaracion Condiciones de aplicacion de la declaracion o cualquier otra que pueda tener el
mismo significado

BAJO VALOR ENERGETICO Si el producto no contiene mas de 40 kcal (170 kJ)/100 g en el caso de los s6lidos 0 mas de
20 kcal (80 kJ)/200 ml en el caso de los liquidos. Para los edulcorantes de mesa se aplicara
un limite de 4 kcal (17 kJ) por porcién, con propiedades edulcorantes equivalentes a 6 g de
sacarosa (una cucharadita de sacarosa aproximadamente).

VALOR ENERGETICO REDUCIDO | Si el valor energético se reduce, como minimo, en un 30 %, con una indicacion de la
caracteristica o0 caracteristicas que provocan la reduccién del valor energético total del
alimento.

SIN APORTE ENERGETICO Si el producto no contiene més de 4 kcal (17 kJ)/100 ml. Para los edulcorantes de mesa se
aplicard un limite de 0,4 kcal (1,7 kJ) por porcién, con propiedades edulcorantes
equivalentes a 6 g de sacarosa (una cucharadita de sacarosa aproximadamente).

BAJO CONTENIDO DE GRASA Si el producto no contiene més de 3 g de grasa por 100 g en el caso de los sélidos 0 1,5 g
de grasa por 100 ml en el caso de los liquidos (1,8 g de grasa por 100 ml para la leche
semidesnatada).

SIN GRASA Si el producto no contiene més de 0,5 g de grasa por 100 g o 100 ml. No obstante, se
prohibiran las declaraciones expresadas como «X % sin grasa.

BAJO CONTENIDO DE GRASAS | Silasuma de &cidos grasos saturados y de acidos grasos trans en el producto no es superior
SATURADAS a 1,5 g/100 g para los productos sdlidos y a 0,75 g/100 ml para los productos liquidos, y en
cualquier caso la suma de acidos grasos saturados y de &cidos grasos trans no debera
aportar mas del 10 % del valor energético.

SIN GRASAS SATURADAS Si la suma de grasas saturadas y de 4cidos grasos trans no es superior a 0,1 g por 100 g 6
100ml.

BAJO CONTENIDO DE | Si el producto no contiene mas de 5 g de azlcares por 100 g en el caso de los sélidos 0 2,5

AZUCARES g de aztcares por 100 ml en el caso de los liquidos.

SIN AZUCARES Si el producto no contiene mas de 0,5 g de azlcares por 100 g 6100 ml.

SIN AZUCARES ANADIDOS Si no se ha afadido al producto ningin monosacérido ni disacarido, ni ningin alimento

utilizado por sus propiedades edulcorantes. Si los azlcares estan naturalmente presentes en
los alimentos, en el etiquetado debera figurar asimismo la siguiente indicacion:
«CONTIENE AZUCARES NATURALMENTE PRESENTES».
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Declaracion Condiciones de aplicacion de la declaracion o cualquier otra que pueda tener el

mismo significado
BAJO CONTENIDO DE | Si el producto no contiene mas de 0,12 g de sodio, o el valor equivalente de sal, por 100 g o
SODIO/SAL por 100 ml. Por lo que respecta a las aguas distintas de las aguas minerales naturales cuya

composicion se ajuste a las disposiciones de la Directiva 80/777/CEE, este valor no debera
ser superior a 2 mg de sodio por 100 ml.

MUY BAJO CONTENIDO DE
SODIO/SAL

Si el producto no contiene mas de 0,04 g de sodio, o el valor equivalente de sal, por 100 g 0
por 100 ml. Esta declaracion no se utilizard para las aguas minerales naturales y otras
aguas.

SIN SODIO o SIN SAL

Si el producto no contiene mas de 0,005 g de sodio, o el valor equivalente de sal, por 100 g.

FUENTE DE FIBRA

Si el producto contiene como minimo 3 g de fibra por 100 g o, como minimo, 1,5 g de fibra
por 100 kcal.

ALTO CONTENIDO DE FIBRA

Si el producto contiene como minimo 6 g de fibra por 100 g 6 3 g de fibra por 100 kcal.

FUENTE DE PROTEINAS

Si las proteinas aportan como minimo el 12 % del valor energético del alimento.

ALTO CONTENIDO DE
PROTEINAS

Si las proteinas aportan como minimo el 20 % del valor energético del alimento.

FUENTE DE [NOMBRE DE LAS
VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE
LOS MINERALES]

Si el producto contiene como minimo una cantidad significativa tal como se define en el
anexo de la Directiva 90/496/CEE o una cantidad establecida por las excepciones
concedidas en virtud del articulo 6 del Reglamento (CE) 1925/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, sobre la adicion de vitaminas,
minerales y otras determinadas sustancias a los alimentos.

ALTO CONTENIDO DE [NOMBRE

Si el producto contiene como minimo dos veces el valor de la “fuente de [NOMBRE DE

DE LAS VITAMINAS] Y/O | LAS VITAMINAS] y/o [NOMBRE DE LOS MINERALES]”.

[NOMBRE DE LOS MINERALES]

CONTIENE [NOMBRE DEL | Si el producto cumple todas las disposiciones aplicables previstas en el presente
NUTRIENTE U OTRA | reglamento, y en particular en el articulo 5. Por lo que respecta a las vitaminas y minerales,
SUSTANCIA] se aplicaran las condiciones correspondientes a la declaracion “fuente de”.

MAYOR CONTENIDO DE | Si el producto cumple las condiciones previstas para la declaracion “fuente de” y el

[NOMBRE DEL NUTRIENTE]

incremento de su contenido es de, como minimo, el 30 % en comparacion con un producto
similar.

CONTENIDO REDUCIDO DE
[NOMBRE DEL NUTRIENTE]

Si la reduccién del contenido es de, como minimo, el 30 % en comparacién con un
producto similar, excepto para micronutrientes, en los que sera admisible una diferencia del
10 % en los valores de referencia establecidos en la Directiva 90/496/CEE, asi como para
el sodio, o el valor equivalente para la sal, en que sera admisible una diferencia del 25 %.

LIGHT/LITE (LIGERO)

Deberan cumplir las mismas condiciones que las establecidas para el término “contenido
reducido”; asimismo, la declaracion debera estar acompafiada por una indicacion de la
caracteristica o caracteristicas que hacen que el alimento sea «light» o «lite» (ligero).

NATURALMENTE/NATURAL

Antepuesto a la declaracion.cuando un alimento retina de forma natural la condicion o las
condiciones establecidas en el presente anexo para el uso de una declaracién nutricional.

FUENTE DE ACIDOS GRASOS
OMEGA-3

Solamente podrd declararse que un alimento es fuente de acidos grasos omega-3 6
efectuarse cualquier otra declaracion que pueda tener el mismo significado para el
consumidor, si el producto contiene al menos 0,3 g de 4cido alfa-linolénico por 100 g y por
100 kcal, 0 al menos 40 mg de la suma de acido eicosapentanoico y acido decosahexanoico
por 100 g y por 100 kcal.

ALTO CONTENIDO DE ACIDOS
GRASOS OMEGA-3

Si el producto contiene al menos 0,6 g de 4cido alfalinolénico por 100 g y por 100 kcal, o al
menos 80 mg de la suma de &cido eicosapentanoico y 4cido decosahexanoico por 100 g y
por 100 kcal.

ALTO CONTENIDO DE GRASAS
MONOINSATURADAS

Si al menos un 45 % de los acidos grasos presentes en el producto proceden de grasas
monoinsaturadas y las grasas monoinsaturadas aportan mas del 20 % del valor energético
del producto.

ALTO CONTENIDO DE GRASAS
POLIINSATURADAS

Si al menos un 45 % de los acidos grasos presentes en el producto proceden de grasas
poliinsaturadas y las grasas poliinsaturadas aportan més del 20 % del valor energético del
producto.

ALTO CONTENIDO DE GRASAS
INSATURADAS

Si al menos un 70% de los éacidos grasos presentes en el producto proceden de grasas
insaturadas y las grasas insaturadas aportan méas del 20 % del valor energético del producto.
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Por otro lado, las declaraciones de propiedades saludables se refieren a cualquier

declaracion que afirme, sugiera o dé a entender que existe una relacién entre una categoria de

alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes y la salud. Se pueden clasificar de la

siguiente forma:

a) Declaraciones saludables bajo el ambito del articulo 13.1) relativas a:

La funcion de un nutriente u otra sustancia en el crecimiento, el desarrollo y las
funciones corporales.

Las funciones psicol6gicas y comportamentales.

El adelgazamiento, el control de peso, una disminucion de la sensacion de
hambre, a un aumento de la sensacién de saciedad, o a la reduccion del aporte

energético de la dieta.

b) Declaraciones saludables bajo el ambito del articulo 14.1) relativas a:

La reduccion del riesgo de enfermedad: cualquier declaracién de propiedades
saludables que afirme, sugiera o dé a entender que el consumo de una categoria
de alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes reduce significativamente
un factor de riesgo de aparicion de una enfermedad humana.

Crecimiento y salud de los nifios: son aquellas dirigidas a nifios (hasta los 18
afios), basadas en datos cientificos validos exclusivamente para nifios (estudios

realizados en nifios) o que se utilicen exclusivamente para nifios.

Las condiciones y restricciones especificas que deben cumplir las declaraciones de

propiedades saludables son las siguientes:

Las declaraciones que hagan referencia a beneficios generales y no especificos para

una buena salud o bienestar generales podran hacerse solamente si va acompafiada de

una declaracion especifica de las listas del articulo 13y 14.

El etiquetado debe incluir la informacion sobre la cantidad del alimento y del patron de

consumo para obtener el efecto benéfico declarado.

No se permitiran las declaraciones que sugieran que la salud podria verse afectada si no

se consume el alimento de que se trate.

No se permitiran las declaraciones que hagan referencia al ritmo o la magnitud de

pérdida de peso, o que hagan referencia a recomendaciones de medicos individuales u

otros profesionales de la salud.

El proceso de autorizacion de declaraciones de propiedades saludables consistié en

transmitir, antes del 31 de enero de 2008, por parte de los Estados Miembros las declaraciones

de propiedades saludables de los alimentos propuestas. Todas estas declaraciones transmitidas,

fueron consultadas con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Debido a las
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multiples duplicaciones de las declaraciones de propiedades saludables, se vio necesaria la
publicacion de una lista consolidada de declaraciones de propiedades saludables sobre las que se
pronunciaria la EFSA desde un punto de vista cientifico. La Comision establece y mantiene un
Registro publico de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables que debera
contener las declaraciones nutricionales autorizadas y las condiciones de uso de las mismas, asi

como las declaraciones saludables rechazadas y los motivos de su rechazo.

Uno de los temas mas novedosos, y que acarreara importantes consecuencias en la
legislacion futura, es el de los perfiles nutricionales de los alimentos. La Estrategia Mundial de
la Lucha contra la Obesidad de la OMS ha proporcionado que los gobiernos adoptaran diversas
politicas buscando el mismo objetivo, pero utilizando medios muy diversos. Segun Palou
(2013), estd previsto que solo los alimentos con perfiles nutricionales “apropiados” puedan
llevar declaraciones de salud. Se pretende evitar la estimulacion del consumo de alimentos que

lleven declaraciones de propiedades saludables con perfil nutricional desfavorable.

El concepto de perfil nutricional es controvertido y de dificil concrecion en la préactica. El
Reglamento (CE) 1924/2006 solo aporta ciertas indicaciones y de acuerdo con Palou (2013) se
cree que el concepto de perfil nutricional estd sujeto a una progresiva (pero lenta) evolucién,
cuyo ritmo vendra dictado por criterios de aceptabilidad y aplicabilidad practica en nuestra
sociedad (Velazquez, 2011). El articulo 4 de este reglamento establece las condiciones para el
uso de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables y determina que la Comisién
Europea establecera los perfiles nutricionales especificos, incluidas las exenciones, que deberan
cumplir los alimentos o determinadas categorias de alimentos teniendo en cuenta:

— Lacantidad de determinados nutrientes y otras sustancias contenidas en los alimentos,

— Lafuncion e importancia de los alimentos y la contribucion a la dieta.

— La composicion nutricional global de los alimentos y la presencia de nutrientes cuyo

efecto sobre la salud haya sido reconocido cientificamente.

Ademas, quedan prohibidas las declaraciones de propiedades saludables:

— En las bebidas con graduacion de alcohol superior al 1,2 % en volumen de alcohol.
— Si no han sido aprobadas por la Comisién de conformidad con el reglamento e

incluidas en una lista de declaraciones autorizadas.

En el afio 2006, se empezaron a analizar las declaraciones de propiedades saludables que
habia en el mercado para determinar las que podian seguir utilizdndose por su fundamento
cientifico y las que no. Tras las evaluacion cientifica realizada por EFSA de las 44.000

solicitudes que llegaron inicialmente, solo 4.637 superaron el primer filtro, de las que
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finalmente se han adoptado 222 alegaciones o claims (constituidas mayoritariamente por
vitaminas y minerales esenciales y acidos grasos esenciales) que pueden seguir utilizandose en
las comunicaciones comerciales, ya sea en el etiquetado, la presentacion o la publicidad de los
alimentos que se suministren como tales al consumidor final. Un nimero mucho mayor fueron
rechazadas (los correspondientes a 1.631 items o propuestas). El resto (hasta los 4.637 items
preparados por los Estados Miembros y la CE) corresponden a productos pendientes de mas
informaciéon o (la inmensa mayoria) productos a base de plantas que, de momento estan
pendientes de evaluacion, pues en 2010 la CE decidié excluirlos del proceso de evaluacion,
debido al impacto negativo que tal evaluacion (presumiblemente desfavorable) podia producir
en el sector de suplementos o complementos alimenticios, junto a la falta de armonizacion

europea de muchos de estos productos (Palou, 2013).

El resultado de la evaluacion cientifica de cada una de las alegaciones evaluadas por EFSA
puede encontrarse entre una de las siguientes opciones:
1. Larelacion causa-efecto ha sido establecida entre el consumo del alimento/componente
y el efecto declarado. Por lo tanto la alegacion es aceptada.
2. La evidencia aportada es insuficiente (no concluyente) para establecer una relacion
causa-efecto entre el consumo del alimento/componente y el efecto declarado.
3. No se ha establecido una relacion causa-efecto entre el consumo del

alimento/componente y el efecto declarado.

Cuando el resultado de la evaluacion corresponde a las situaciones 2 6 3, la alegacion es

rechazada.

La substanciacion cientifica de una declaracion de propiedades saludables se apoya en el
uso de factores de riesgo y/o biomarcadores medibles, reproducibles y validables. Se trata de
parametros, valores o conjuntos de los mismos, que pueden servir de base para la demostracion
(en estudios apropiados y en humanos) de eventuales relaciones causa-efecto entre el consumo
de un alimento (0o componentes del mismo) y un efecto (beneficioso) para la salud. Sin
embargo, la realidad es que se carece de biomarcadores para muchas funciones y por otra parte,
el nimero de factores de riesgo de enfermedad aceptados por la EFSA es muy escaso. De este
modo, la falta de este tipo de biomarcadores (biomarcadores de salud, nuevos factores de riesgo)
supone actualmente la principal limitacion para la expansién del sector de la alimentacién en el
campo de la salud. La identificacién de nuevos biomarcadores es el principal objetivo de

algunos proyectos de investigacion actualmente en curso (Palou, 2013).

Tras el proceso de evaluacion y autorizacion se elabord, el Reglamento (UE) 432/2012 de

la Comision, por el que se establece una lista de declaraciones autorizadas de propiedades
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saludables de los alimentos distintas de las relativas a la reduccion del riesgo de enfermedad v al
desarrollo y la salud de los nifios. En el anexo de dicho reglamento se presentan las
declaraciones de propiedades saludables autorizadas referentes al articulo 13.3 del Reglamento
(CE) 1924/2006.

En el preambulo de dicho Reglamento se indica que cuando el texto de las declaraciones
tenga el mismo significado para los consumidores que el de una determinada declaracion
autorizada de propiedades saludables porque demuestra que existe la misma relacion entre la
salud y una categoria de alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes, estas declaraciones

deben estar sujetas a las mismas condiciones de uso que la declaracién autorizada.

A modo de ejemplo se recogen en la Tabla 2.14 algunas de las declaraciones relativas a los
grupos de estudio.
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Tabla 2.14: Algunas declaraciones de propiedades saludables inluidas en el anexo del Reglamento (UE) 432/2012 asociadas a los grupos de estudio.

Nutriente, sustancia,

Condiciones o restricciones
de uso del alimento o bien

alimento o categoria | Declaracion Condiciones de uso L .
¥ declaracion o advertencia
de alimentos .
complementaria
Acido El acido docosahexaenoico | Respecto a alimentos que contienen un minimo de 40 mg de acido docosahexaenoico por 100 g y por 100 Kcal. Para que

docosahexaenoico

contribuye a mantener el
funcionamiento normal del cerebro.

un producto pueda llevar esta declaracion, se informara al consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene con una
ingesta diaria de 250 mg de &cido docosahexaenoico.

Acido pantoténico

El 4cido pantoténico ayuda a
disminuir el cansancio y la fatiga.

El é&cido pantoténico contribuye al
rendimiento intelectual normal.

Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de acido pantoténico de acuerdo con la declaracion FUENTE DE
[NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento
(CE) 1924/2006.

El agua contribuye a mantener las

Se informara al consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de al menos 2,0 L de agua al

Esta declaracion solo puede
utilizarse respecto a agua que

Agua ;L(J)r;ﬁ:g?eess fisicas 'y cognitivas dia, procedente de cualquier fuente. cumpla las Directivas
) 2009/54/CE o 98/83/CE.

La biotina contribuye al

funcionamiento normal del sistema | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de biotina de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE
Biotina nervioso. DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

La biotina contribuye a la funcién | 1924/2006.

psicoldgica normal.

El calcio contribuye al | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de calcio de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE
Calcio funcionamiento normal de la | DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

neurotransmision. 1924/2006.

El cobre contribuye al | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de cobre de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE
Cobre funcionamiento normal del sistema | DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

nervioso. 1924/2006.

Los folatos ayudan a disminuir el Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de folatos de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE
Folatos - - DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

cansancio y la fatiga. 1924/2006

) (i:EcI)gEilfan? ngcf;:qt;:buye a la funcion Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de hierro de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE

Hierro - - —— DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

El hierro ayuda a disminuir el 1924/2006

cansancio y la fatiga. )

El magnesio ayuda a disminuir el

cansancio y la fatiga. Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de magnesio de acuerdo con la declaracion FUENTE DE
Magnesio El  magnesio  contribuye al | [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento

funcionamiento normal del sistema | (CE) 1924/2006.

nervioso.

La niacina contribuye al

funcionamiento normal del sistema | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de niacina de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE
Niacina nervioso. DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

La niacina ayuda a disminuir el
cansancio y la fatiga.

1924/2006.




Nutriente, sustancia,
alimento o categoria
de alimentos

Declaracion

Condiciones de uso

Condiciones o restricciones
de uso del alimento o bien
declaracion o advertencia
complementaria

Potasio

El potasio contribuye al
funcionamiento normal del sistema
nervioso.

Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de potasio de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE
DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)
1924/2006.

Riboflavina (vitamina
Bz)

La riboflavina contribuye al
funcionamiento normal del sistema
nervioso.

La riboflavina
mantenimiento de
condiciones normales.

contribuye  al
la visién en

La riboflavina ayuda a disminuir el
cansancio y la fatiga.

Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de riboflavina de acuerdo con la declaracion FUENTE DE
[NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento
(CE) 1924/2006.

La tiamina contribuye al

Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de tiamina de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE

Tiamina funcionamiento normal del sistema | DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

nervioso. 1924/2006.

La vitamina A contribuye al | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de vitamina A de acuerdo con la declaracion FUENTE DE
Vitamina A mantenimiento de la vision en | [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento

condiciones normales. (CE) 1924/2006.

La vitamina B, contribuye al

funcionamiento normal del sistema

nervioso. Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de vitamina B;, de acuerdo con la declaracion FUENTE DE
Vitamina By, [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento

La vitamina By, ayuda a disminuir el | (CE) 1924/2006.

cansancio y la fatiga.

La vitamina Bs contribuye al

funcionamiento normal del sistema | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de vitamina Bg de acuerdo con la declaraciéon FUENTE DE
Vitamina Bs nervioso. [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento

La vitamina Bg ayuda a disminuir el | (CE) 1924/2006.

cansancio y la fatiga.

La vitamina C contribuye al

funcionamiento normal del sistema | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de vitamina C de acuerdo con la declaracion FUENTE DE
Vitamina C nervioso. [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento

La vitamina C ayuda a disminuir el | (CE) 1924/2006.

cansancio y la fatiga.

El yodo contribuye a la funcion

cognitiva normal. Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de yodo de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE
Yodo El yodo contribuye al | DE LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE)

funcionamiento normal del sistema | 1924/2006.

nervioso.
Zinc El zinc contribuye a la funcién | Respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de zinc de acuerdo con la declaracion FUENTE DE [NOMBRE DE

cognitiva normal.

LAS VITAMINAS] Y/O [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE) 1924/2006.
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2.2.5. Regulacion de complementos alimenticios

El creciente nimero de productos comercializados en calidad de alimentos que contienen
fuentes comercializadas de nutrientes y se presentan con la finalidad de complementar la ingesta
de tales nutrientes en la dieta normal, junto con la necesidad de regular estos productos por los
Estados Miembros para facilitar la libre circulacion de estos productos y eliminar condiciones
de competencia desigual, generan la necesidad de adoptar normas a nivel comunitario aplicables
a complementos alimenticios. Ademas, se observa la importancia que tiene que el producto
presente una etiqueta adecuada para garantizar la proteccién del consumidor y facilitarles la
eleccion (Real Decreto 1275/2003).

El Real Decreto 1275/2003, de 10 de octubre, relativo a los complementos alimenticios,
incorporo al ordenamiento juridico interno la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo de 10 de junio de 2002 relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados Miembros en materia de complementos alimenticios. Ambas normas aplican a los
complementos alimenticios comercializados en calidad de productos alimenticios pre-

envasados.

Dicha directiva incluye la definicion de complemento alimenticio y de nutriente que se
indican a continuacion:

— Complemento alimenticio: los productos alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta

normal y consistentes en fuentes concentradas de nutrientes o de otras sustancias que
tengan un efecto nutricional o fisiolégico, en forma simple o combinada,
comercializados en forma dosificada, es decir capsulas, pastillas, tabletas, pildoras y
otras formas similares, bolsitas de polvos, ampollas de liquido y polvos que deben
tomarse en pequefias cantidades unitarias.

— Nutrientes: las sustancias siguientes: vitaminas y minerales.

Otras disposiciones relacionadas con la regulacién de los complementos alimenticios son:

— EI Reglamento (CE) 1170/2009 por el que se modifican la Directiva 2002/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) 1925/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que
pueden afiadirse a los alimentos, incluidos los complementos alimenticios, incluye en sus
anexos | y 11, los respectivos anexos de la Directiva 2002/46/CE modificados.

—El Reglamento (UE) 1169/2011 de la Comision de 14 de noviembre de 2011 incluye
modificaciones a la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, al

Reglamento (CE) 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento
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(CE) 953/2009 de la Comision en lo relativo a las listas de sustancias minerales que

pueden afadirse a los alimentos.

Mediante el Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos
alimenticios queda derogado el Real Decreto 1275/2003 y se redacta un nuevo real decreto
plenamente ajustado a la Directiva 2002/46/CE. Dicho real decreto, solo establece las normas
especificas para las vitaminas y los minerales utilizados como ingredientes en los complementos
alimenticios. Como ya se ha comentado, existe una amplia gama de nutrientes y otros elementos
que pueden estar presentes en los complementos alimenticios incluyendo, entre otros, las
vitaminas, minerales, aminodcidos, &cidos grasos esenciales, fibra, diversas plantas y extractos
de hierbas. Ademas, las sustancias quimicas que se utilicen en la fabricacion de complementos
alimenticios deben ser seguras y estar disponibles para el organismo. Por lo tanto, el objetivo de
la presente norma, sigue siendo regular aquellos productos alimenticios consistentes en fuentes
concentradas de nutrientes y que se presentan con la finalidad de complementar la ingesta de
tales nutrientes en la dieta normal, ya que como indica en su predmbulo, aunque en
circunstancias normales, una dieta adecuada y equilibrada proporciona todos los nutrientes
necesarios para el normal desarrollo y mantenimiento de un organismo sano, las investigaciones
realizadas demuestran que esta situacion ideal no se da en la practica para todos los nutrientes,

ni para todos los grupos de poblacion.

En los anexos | y 11 del citado real decreto se establecen las listas positivas armonizadas de
vitaminas y minerales y las fuentes de los mismos que pueden ser utilizadas como ingredientes
en la fabricacién de los complementos alimenticios, (ver Tablas 2.4 y 2.5). Dichos anexos
coinciden, casi exactamente, con los anexos | y Il del Real Decreto 1275/2003 y con los de la
Directiva 2002/46/CE. También pueden emplearse en la fabricacion de complementos
alimenticios las sustancias que hayan sido aprobadas por el Comité Cientifico de la
Alimentacion Humana sobre la base de los criterios mencionados para su utilizacion en la
fabricacion de alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad, y otros alimentos para

usos nutricionales particulares.

El Real Decreto 1487/2009 indica que el etiquetado, la presentacién y la publicidad de los
complementos alimenticios deben cumplir los siguientes requisitos:
1. Lo dispuesto en el Real Decreto 1334/1999.
2. Ladenominacion de venta de estos productos es “complemento alimenticio”.
3. No incluird ninguna afirmacién que declare o sugiera que una dieta equilibrada y
variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.
4. No atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir o curar una

enfermedad humana, ni se referira en absoluto a dichas propiedades.

88


http://www.boe.es/boe/dias/2009/10/09/pdfs/BOE-A-2009-16109.pdf

Parte general

5. En el etiquetado figurara obligatoriamente:

a) La denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el
producto, o una indicacién relativa a la naturaleza de dichos nutrientes o
sustancias;

b) La dosis del producto recomendada para consumo diario;

c) Laadvertencia de no superar la dosis diaria expresamente recomendada;

d) La afirmacién expresa de que los complementos alimenticios no deben utilizarse
como sustituto de una dieta equilibrada;

e) La indicacion de que el producto se debe mantener fuera del alcance de los nifios
maés pequefos.

6. Etiquetado especifico: cantidad de nutrientes o de sustancias con efecto nutricional o
fisioldgico contenido en cada dosis diaria del producto y expresada en las unidades
establecidas en este RD, y como porcentaje de los valores de referencia establecidos en

la legislacion sobre etiquetado nutricional de alimentos (RD 930/1992).

Teniendo en cuenta que los consumidores pueden decidir complementar su dieta con la
ingesta de este tipo de productos, y considerando que su ingesta excesiva y continuada puede
producir efectos perjudiciales para la salud, se observa la necesidad de establecer niveles
maximos para ciertos nutrientes que permitan garantizar la utilizacion normal de estos productos
de acuerdo con las instrucciones de uso dadas por el fabricante sin presentar peligro para el
consumidor. Ademas, dichos nutrientes deben encontrarse en cantidades significativas en el

producto para garantizar su objetivo de complementar la dieta normal.

El Real Decreto 1487/2009 solo contempla vitaminas y minerales entre las sustancias
autorizadas para la fabricacion de los complementos alimenticios en Espafia. Sin embargo, en él
se indica que pueden regularse en una fase posterior, y una vez que se disponga de datos
cientificos adecuados, las normas especificas relativas a otros nutrientes e ingredientes

utilizados en los complementos alimenticios tales como aminoacidos o acidos grasos esenciales.

Por el momento, la Comision Europea no tiene previsto regular la utilizacién de otras
sustancias distintas de vitaminas y minerales en los complementos alimenticios por lo que
algunos Estados Miembros, entre los que se encuentran Bélgica, Dinamarca o Italia, aplican
disposiciones anteriores a la Directiva 2002/46/CE o han elaborado disposiciones nacionales
con posterioridad. También existen informes de seguridad elaborados por organismos

evaluadores nacionales, como es el caso de Francia, o de EFSA.

Por otra parte, la aprobacién de una declaracion de propiedades saludables para una

determinada sustancia en el marco del Reglamento (CE) 1924/2006 no supone un aval de su
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seguridad puesto que EFSA Unicamente valora la relacion causa efecto entre la ingesta de una
determinada cantidad de una sustancia y el efecto que se puede alegar. Por ello, la autorizacién
de una determinada declaracion de propiedades saludables no implica que se haya evaluado su
seguridad y no constituye una autorizacion de comercializacion de la sustancia a la que
concierne la declaracién, ni una decision sobre la posibilidad de utilizar la sustancia en

productos alimenticios, ni la clasificacion de un determinado producto como alimento.

De forma similar a otros paises, en el afio 2013 se publicé en Espafia un Proyecto de Real
Decreto que modifica el Real Decreto 1487/2009 que regula los complementos alimenticios
introduciendo un listado adicional de otras sustancias distintas de vitaminas y minerales que
puedan utilizarse en la fabricacion de complementos alimenticios, que se han comentado

anteriormente en los apartados 2.1.5y 2.1.6.

Como resumen de todo lo anteriormente indicado, en la siguiente tabla se presenta la
evolucion de la regulacion del etiquetado de productos alimenticios en Espafia y su

armonizacion en la Union Europea.

Tabla 2.15: Resumen de la evolucién de la regulacion del etiquetado y de las declaraciones de
propiedades saludables de productos alimenticios en Espafia y su armonizacién en la Unidn
Europea.

Legislacion espafiola Legislacion europea

Decreto 2484/1967 Se aprueba el Cédigo Alimentario Espafiol.

Decreto 2519/1974 Regulacién de la entrada en vigor, aplicacion y desarrollo del Cédigo Alimentario.

Decreto 336/1975 Se aprueba ]a No_rr_na General para la Rotulacion, Etiquetado y Publicidad de los
Productos Alimenticios Envasados y Embalados.

Real  Decreto  2058/1982 | Se aprueba la Norma General de Etiquetado y Publicidad de los Productos Alimenticios

Modificado por RD1332/1975

Envasados.

Real Decreto 1122/1988

Aproximacion de las legislaciones a los Estados Miembros en materia de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios destinados al consumidor final.

Directiva 79/112/CEE
Directiva 83/463/CEE
Directiva 86/197/CEE

Real Decreto 1045/90

Indicacion del grado alcohélico volumétrico en las etiquetas de las bebidas alcohdlicas.

Directiva 87/250(CEE

Real Decreto 212/1992
Modificado por:
RD 930/1995
RD 1908/1995
RD 1268/1997

Establece el listado de ingredientes como informacién obligatoria.

Directiva 93/102/CE

Real Decreto 1334/1999

Modificado por:
RD 238/2000
RD 1324/2002 Directiva base en material de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos
RD 2220/2004 alimenticios. Directiva 2000/13/CE
RD 892/2005
RD 1164/2005 Indicacion en el etiquetado de determinados productos alimenticios de otras menciones | Directiva 94/54/CEE
RD 226/2006 obligatorias distintas de las previstas en la Directiva 2000/13/CE.
RD 36/2008
RD 1245/2008
RD 890/2011
- . - . Reglamento (UE)
Informacion alimentaria facilitada al consumidor. 1169/2011
Reglamento (CE)
Regula la presencia de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables que | 1924/2006  Modificado
figuran en los alimentos. por: Reglamento
1047/2012
Establece una lista de declaraciones autorizadas de propiedades saludables de los Reglamento (UE)
alimentos distintas de las relativas a la reduccion del riesgo de enfermedad y al desarrollo 433/2012

y la salud de los nifios.
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2.3. Ambito del estudio

El presente estudio se ha centrado en tres grupos de complementos alimenticios cuya
funcion principal esté dirigida al cansancio y la fatiga; a la funcion cognitiva e intelectual y
memoria y a la funcion visual. A continuacién se presenta una breve explicacion de la

terminologia empleada para definir cada uno de los grupos.
2.3.1. Cansancioy fatiga

Bajo este término se incluyen estados de diferente intensidad (desde muy ligera hasta el
agotamiento total) y no es facil dar con una definicién Unica y aceptable para todos. Segun
Beaulieu (2005), el Consejo de Seguridad en el Transporte Europeo define la fatiga como
“cansancio sobre la incapacidad o reticencia para continuar una actividad, generalmente porque
la actividad ha estado sucediendo durante mucho tiempo” y la Biblioteca Médica de la
Biblioteca Nacional de Medicina de Estados Unidos lo define como “sensacion de cansancio,

cansancio o falta de energia”.

La fatiga es un fendmeno multicausal que se produce por falta de energia y motivacién y
puede ocurrir como respuesta normal e importante al esfuerzo fisico, tension emocional,
aburrimiento o falta de suefio. Ademas, también puede ser un signo no especifico de un
trastorno psicoldgico o fisico mas grave. Afecta al organismo como un todo (fisico y psiquico) y
en grado diverso, dado que se percibe de manera personal (David y col, 1990). Las dificultades
surgen cuando se mantiene independientemente de esta necesidad de adaptacién o cuando no
resulta posible recuperarse adecuadamente de ella. Entonces hablamos de fatiga crénica (Manu,
Lane y Mathews, 1988).

El cansancio o fatiga puede ser un sintoma de algunas enfermedades carenciales (anemia,
déficit de magnesio,...) y en otros casos, el aporte de algunos nutrientes (azucares, vitaminas del
grupo B) puede mejorar el rendimiento fisico y psiquico reduciendo la sensacidn de fatiga. Asi,
los complementos alimenticios compuestos por vitaminas y minerales ayudan a reducir el
cansancio y la fatiga en situaciones de estado insuficiente de micronutrientes. El Panel sobre
Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias (NDA) de EFSA considera que la reduccién del
cansancio y la fatiga es un efecto fisioldgico beneficioso. Una disminucion de los niveles de
magnesio en el organismo estd asociada con los siguientes sintomas: nauseas, debilidad
muscular, fatiga o escalonamiento. El Panel NDA de EFSA concluye que se ha establecido una
relacion causa y efecto entre la ingesta dietética de magnesio y una reduccién del cansancio y la
fatiga (EFSA, 2010).

91



Parte general

2.3.2. Funcion cognitiva e intelectual y memoria

Segin Vazquez-Barquero (2001), las funciones del cerebro son, tanto las funciones

mentales globales, tales como la conciencia, las intelectuales, la energia y los impulsos.

Las funciones cognitivas superiores son funciones mentales especificas que dependen
especialmente de la actividad de los lébulos frontales del cerebro, incluyendo conductas
complejas con propdsitos finales tales como la toma de decisiones, el pensamiento abstracto, la
planificacion y realizacién de planes, la flexibilidad mental, y decidir cual es el comportamiento
adecuado en funcidn de las circunstancias; que a menudo se denominan funciones ejecutivas. En
ella se incluyen: funciones de abstraccion y organizacion de ideas; manejo del tiempo,
introspeccion (“insight”) y juicio; formacion de conceptos, categorizacion y flexibilidad
cognitiva (Vazquez-Barquero, 2001). Segun EFSA (2012), la funcién cognitiva engloba varios
dominios, incluyendo memoria, atencion (concentracion), lucidez mental, aprendizaje,

inteligencia, lenguaje y resolucion de problemas.

Las funciones intelectuales son las funciones mentales generales necesarias para
comprender e integrar de forma constructiva las diferentes funciones mentales, incluyendo todas

las funciones cognitivas y su desarrollo a lo largo del ciclo vital (Vazquez-Barquero, 2001).

La memoria es una funcion mental especifica relacionada con el registro y
almacenamiento de informacién, asi como con su recuperacion cuando es necesario. Incluye
funciones de la memoria a corto y largo plazo, memoria inmediata, reciente y remota; amplitud
de la memoria; recuperacion de recuerdos; rememorar; funciones utilizadas en el aprendizaje y
en el recuerdo, tales como en la amnesia nominal, selectiva y disociativa (Vazquez-Barquero,
2001; EFSA, 2012).

El desarrollo del sistema nervioso es un proceso complejo en el que participan numerosos
nutrientes esenciales. Por ello, incluso deficiencias leves son capaces de inducir alteraciones en
su desarrollo o en su funcionamiento. Diversos estudios relacionan la “dieta saludable” con el
mantenimiento de una adecuada funcion cognitiva, tanto en sujetos jévenes como en ancianos.
Sin embargo, no esta claro el papel de la intervencion nutricional o la suplementacion en la
prevencion o en el tratamiento de algunas enfermedades neurolégicas o en la prevencion del
deterioro cognitivo secundario a la edad. Ademas, resulta dificil evaluar el efecto de nutrientes

individuales (Breton y Burgos, 2013).

La nutricidon adecuada puede favorecer el desarrollo cerebral e incluso favorecer una mayor

capacidad de aprendizaje. Una dieta equilibrada, variada y adecuada al estado fisiopatolégico es
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vital para mantener un adecuado estado de salud, una adecuada funcién cognitiva y ayudar al

correcto funcionamiento del cerebro (Requejo y col, 2003).

Algunos nutrientes con un papel destacado sobre el correcto desarrollo de nuestro cerebro y
la funcién cognitiva son: vitaminas (como algunas vitaminas del grupo B o la C), minerales
(como el hierro), grasas (especialmente los AG -3 como DHA y EPA, asi como los AG ®-6
como el araquidonico), polifenoles y sustancias antioxidantes (procedentes de frutas, hortalizas,
infusiones, extractos...). Algunos estudios (Krikorian y col, 2010) sugieren que algunos
complementos alimenticios con minerales (por ejemplo el piconilato de cromo) mejoran la
eliminacion de glucosa en pacientes con resistencia a la insulina y la diabetes, pudiendo mejorar

la memoria y la funcién neural en adultos con deterioro cognitivo (Krikorian y col, 2010).

2.3.3. Funcion visual

Aungue el ojo es denominado el 6rgano de la vision, en realidad, el 6rgano que permite la
funcion de la visién es el cerebro. La funcién del ojo es traducir las vibraciones
electromagnéticas de la luz en un determinado tipo de impulsos nerviosos que se transmiten al

cerebro a través del nervio optico (Prezy, 2014).

El ojo humano es un drgano casi esférico con varias capas y estructuras. La capa mas
externa esta formada por una capa dura de tejido conjuntivo blanco, la esclerética, y una capa
intermedia, y la cornea. La capa mas interna es la retina, sobre la cual se forma la imagen. Este
tejido contiene las células fotorreceptoras, denominadas conos y bastones, y una compleja red
con multiples capas de fibras nerviosas y células que participan en las primeras etapas del
procesado de iméagenes. En la zona central de la retina se encuentra la macula latea que esta
especializada en la vision aguda del color. Los pigmentos visuales de los conos y los bastones
transforman la sefial luminosa en impulso nervioso. Los nervios 6pticos poseen alrededor de un
millén de fibras procedentes de la retina que penetran por la parte posterior de la orbita y
discurren por la parte inferior del cerebro para unirse en el quiasma Optico donde
aproximadamente la mitad de las fibras de cada ojo cruzan al lado opuesto. A la salida del
quiasma a través de la radiacién Optica llegan a la corteza visual localizada en el 16bulo occipital
del cerebro (Rhoades, 1996).

La retina es muy susceptible al estrés oxidativo ya que contiene una gran cantidad de AGPI
Yy €S una zona con gran exposicion a la luz en la que existen procesos de fagocitosis (en el
epitelio pigmentario) y debido a su elevada vascularizacion, presenta una elevada actividad
metabolica. La méacula es especialmente susceptible al dafio oxidativo, que provoca un deterioro

progresivo del epitelio pigmentario, que puede ser contrarrestado por los diversos mecanismos

93



Parte general

de defensa que existen en el ojo, como: enzimas antioxidantes, vitaminas (C, E, carotenoides
con actividad provitaminica A), luteina, zeaxantina y DHA (Olmedilla, 2011). Segin Ribaya-
Mercado y Blumberg (2004) existe una relacion inversa entre el consumo de las xantofilas
(luteina y zeaxantina) y las cataratas o la degeneracién macular asociadas al envejecimiento y

sugiere que dichos carotenoides pueden ejercer la funcion de proteger el ojo.

Por ello, una ingesta suficiente de todas estas sustancias es esencial para el correcto

desarrollo de la funcién visual.
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2.4. Componentes mas frecuentes en los productos estudiados

Como se ha mencionado anteriormente, en la actualidad, el Real Decreto 1487/2009 solo
regula el uso de vitaminas y minerales para la fabricacion de complementos alimenticios,
aunque establece que pueden incluirse otras sustancias que hayan sido aprobadas por EFSA para
su utilizacion en otros alimentos para usos nutricionales particulares. También se ha comentado
que la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (en la actualidad Agencia
Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién) elaboré una propuesta de
autorizacion de determinadas sustancias distintas de vitaminas y minerales para ser utilizadas en
la fabricacion de complementos alimenticios y sus cantidades maximas diarias correspondientes
(que se correponde con las sustancias incluidas en el anexo del Proyecto de Real Decreto por el
que se modifica el RD 1487/2009) (Tabla 2.6).

A continuacién se describe brevemente cuales son los ingredientes que encuentran una

mayor justificacién en los complementos alimenticios que constituyen el objeto de este estudio.
2.4.1. Vitaminas

Segin Olmedilla (2003) y Aranceta (2003) las vitaminas y algunos minerales son
sustancias que el organismo no puede sintetizar y, aungue necesarias en pequefias cantidades, su
ingesta inadecuada puede producir alteraciones funcionales, organicas y clinicas. Forman el
grupo de los micronutrientes, caracterizado por las pequefias cantidades en que se encuentran en
la dieta, que es clave para un correcto metabolismo de los macronutrientes y por las funciones
gue muchos de ellos presentan, actuando principalmente como cofactores en los sistemas
enziméticos (vitaminas del grupo B, vitamina K) o bien como antioxidantes naturales muy

potentes (vitamina C, vitamina A, carotenoides y vitamina E).

En las Tablas 2.16 y 2.17 se recoge el origen, la necesidad diaria recomendada, las
propiedades fisico-quimicas y las funciones principales de cada vitamina. A modo de resumen
en la Tabla 2.18 se recogen las declaraciones de propiedades saludables autorizadas conforme al
Reglamento (UE) 432/2012 relacionadas con vitaminas asociadas con los grupos de estudio:

cansancio y fatiga, funcién cognitiva e intelectual y memoria y funcion visual.
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Tabla 2.16: Resumen de las principales caracteristicas nutricionales de las vitaminas hidrosolubles, segin Rojas, 1998; EFSA, 2015.

Vitamina Fuentes Necesidades nutricionales diarias z:?r?]'iiggdes SED Funcién principal

Alimentos: carnes (cerdo), higado,
Vitamina B; | leche, cereales (arroz entero, trigo), | — Adultos: 1,1 -1,2 mg/dia Termoestable, sensible a la . . " . .

P - o . P - Participa en el metabolismo energético mitocondrial.

(tiamina) patatas,  legumbres,  verduras y | — Niflos menores de 4 afios: 0,5 mg/dia luz y al oxigeno del aire.

levaduras.

Termosensible, muy | Participa en reacciones de oxidacion-reduccién en numerosas

Vitamina B, | Alimentos: carnes, leche, cereales y | — Adultos: 1,1 1,3 mg/dia sensible a la luz vias metabdlicas y en la produccion de energia en la cadena

(riboflavina)

vegetales verdes.

— Nifios menores de 4 afios: 0,5 mg/dia

y
resistente al oxigeno del
aire.

respiratoria, metabolismo de macronutrientes y liberacion de
energia de los alimentos.

Vitamina Bs
(niacina, vitamina
PP, nicotinamida)

Alimentos:  carnes,
cereales y levaduras.

higado, rifién,

— Adultos: 14 — 16 mg/dia
— Niflos menores de 4 afios: 6 mg/dia

Sus requerimientos varian con el ejercicio fisico

y con el
alimentacion.

contenido en triptéfano de

la

Forma parte de las coenzimas nicotinamidicos (NAD y NADP).

Acido pantoténico
(Vitamina Bs)

Alimentos: higado, rifién, jalea real,
carnes, huevos, leche, huevas de
pescado.

— Adultos: 5" mg/dia
— Nifios menores de 4 afios: 2" mg/dia

Sensible al calor 'y
resistente a la luz y al
oxigeno del aire.

Transporte de grupos acilo, ya que constituye parte del coenzima
A o de la acetilacion.

Vitamina Bs
(piridoxina)

Alimentos: yema de huevo, carnes,
higado, rifién, pescados, leche, germen
de grano y semilla 'y en levadura.

— Adultos: 1,3 mg/dia
— Nifios menores de 4 afios: 0,5 mg/dia

En lineas generales se admite que las necesidades
aumentan con la cantidad de proteinas en la

alimentacion.

Termoestable, muy
sensible a la luz vy
resistente al oxigeno del
aire.

Existen 3 compuestos que tienen actividad vitaminica B:
piridoxina, piridoxal y piridoxamina.

El fésfato de piridoxal es la carboxilasa de los aminoécidos y esta
implicado en importantes procesos del metabolismo proteico
(transaminacion, descarboxilacion, ureogénesis).

Biotina (vitamina
Bso H)

Alimentos: higado, rifién, yema de
huevo, frutos secos (cacahuetes),
guisantes secos, setas y levadura de
cerveza.

— Adultos: 30" pg/dia
— Nifios menores de 4 afios: 8" pg/dia

Termoestable, pero
sensible a la luz solar y al
oxigeno del aire.

Es el coenzima de las carboxilasas, siendo agente fundamental
para el transporte de CO,.

Acido folico
(Vitamina By)

Alimentos: carnes, higado, espinaca,
broccoli, guisante, esparrago verde y
cereales (trigo, maiz y arroz).

— Adultos: 400 pg/dia
— Nifios menores de 4 afios: 150 pg/dia

Sensible al calor, ala luz'y
al oxigeno del aire.

Bioquimicamente, en forma de tetrahidrofolato es un agente
transportador en forma activa de radicales libres con un solo
carbono (metilo, metileno, formilo).

Junto con la vitamina By, interviene en la eritropoyesis.

Vitamina B,
(cianocobalamina)

Alimentos: higado, rifién, carnes y
productos lacteos. Los vegetales no
contienen vitamina B,.

— Adultos: 2,4 pg/dia
— Nifios menores de 4 afios: 0,9 pg/dia

Sensible al calor, a la luz y
al oxigeno del aire.

Transporte de grupos acilo, ya que constituye parte del coenzima
A o de la acetilacion.

Vitamina C (&cido
ascorbico)

Alimentos: frutas y vegetales frescos
(especialmente citricos y patata).

— Adultos: 75 - 90 mg/dia
— Niflos menores de 4 afios: 15 mg/dia

Sensible al calor en
presencia de oxigeno y
agentes oxidantes,

sensibles a la luz y muy
sensibles al oxigeno del
aire.

Interviene en la oxidacion de ciertos aminoacidos (tirosina), en la
conversion de 4cido félico en acido folinico y en el transporte de
hierro desde transferrina plasmatica a ferritina del interior de los
6rganos. También parece intervenir en la absorcién de hierro y
resulta indispensable en la sintesis del colageno.

“: Al (Adequate Intakes).




Tabla 2.17: Resumen de las principales caracteristicas nutricionales de las vitaminas liposolubles, segiin Rojas, 1998; EFSA, 2015.

Vitamina Origen Necesidades nutricionales diarias Propiedades fisico-quimicas | Funcién principal
— Fuentes de retinol: visceras y carne,
Vitamina mantequilla, productos lacteos y huevos. — Adultos: 700 — 900 pg/dia Termolabil y muy sensible a | Interviene en el  proceso  de
(retinol) — Fuentes de carotenoides provitaminicos: btata, | — Nifios menores de 4 afios: 300 pg/dia la luz y al oxigeno del aire. fototransduccion (vision).
zanahoria, calabaza, verduras de hoja verde
0SCcuUro, pimientos morrones,
- Luz solar: convierte el 7-dehidrocolesterol Sensible a la luz'y al calor y
Vitamina (provitamina Ds) de la piel en vitamina D T muy sensible al oxigeno del . ., N
(calciferol) — Alimentos: leche, mantequilla, yema de huevo 5 Hg/dia airre. Estimula la absorcion de calcio y fosforo.
y aceite de higado de peces.
Vitamina Alimentos: huevo y aceites germinales (soja, trigo, | — Adultos: 15 mg/dia Termoestable, muy sensible a

(tocoferol)

cacahuete, arroz, algodoén, coco).

— Nifios menores de 4 afios: 6 mg/dia

la luz y al oxigeno del aire.

Antioxidante

Vitamina
(fitoquinona)

— Alimentos: higado de bacalao y en ciertos
vegetales (alfalfa, col, espinaca, tomate y
cereales).

— Sintetizada por las bacterias intestinales del
hombre.

— Adultos: 90 — 120 pg/dia
— Nifios menores de 4 afios: 30 pg/dia

Termosensible, muy labil a la
luz y al oxigeno del aire.

Se considera fundamental en la
formacion de la protrombina (factor clave
en la coagulacion) en el higado.

" Al (Adequate Intakes).
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Tabla 2.18: Resumen de las declaraciones de propiedades saludables autorizadas conforme al
Reglamento (UE) 432/2012, relacionadas con vitaminas y con el ambito del estudio: cansancio y
fatiga, funcién cognitiva e intelectual y memoria y funcién visual. En cada caso solo puede utilizarse
respecto a alimentos que son, como minimo fuente de las vitaminas referenciadas, de acuerdo con la
declaracion FUENTE DE [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] que figura en el anexo del
Reglamento (CE) 1924/2006, es decir, los que contienen al menos un 15 % de los VRN en 100 g de

producto.

Vitamina

Declaracion

Vitamina A

La vitamina A contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones normales.

Vitamina D

Vitamina E

Vitamina K

Vitamina B; (Tiamina)

La tiamina contribuye al metabolismo energético normal.

La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La tiamina contribuye a la funcién psicolégica normal.

Vitamina B, (Riboflavina)

La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.

La riboflavina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La riboflavina contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones normales.

Vitamina B; (Niacina)

La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

La niacina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La niacina contribuye a la funcién psicolégica normal.

Acido pantoténico (vitamina Bs)

El &cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

El 4cido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal.

El acido pantoténico contribuye al rendimiento intelectual normal.

Vitamina Bg (piridoxina)

La vitamina B ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bg contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina B contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina B contribuye a la funcién psicolégica normal.

Biotina (vitamina Bg 0 H)

La biotina contribuye al metabolismo energético normal.

La biotina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La biotina contribuye a la funcién psicolégica normal.

Acido fdlico (vitamina Bo)

Los folatos contribuyen a la sintesis normal de aminoacidos.

Los folatos ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga

Los folatos contribuyen a la funcién psicoldgica normal.

Vitamina By, (cianocobalamina)

La vitamina B,, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga

La vitamina By, contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina By, contribuye a la funcién psicolégica normal.

Vitamina C (acido ascorbico)

La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina C contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina C contribuye a la funcién psicolégica normal.
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La caracteristica de las vitaminas de ser esenciales para el metabolismo humano hizo que
se planteara la cuestion de qué cantidades eran necesarias para mantener la salud, clasicamente
considerada como ausencia de enfermedad. Las primeras recomendaciones para ingesta de
vitaminas emitidas por un organismo oficial fueron las Recommended Dietary Allowances
(RDA) de la National Academy of Sciences de Estados Unidos, en 1945. Sus informes
periddicos siguen siendo de referencia para otros paises y probablemente son las
recomendaciones mas conocidas. Las primeras recomendaciones de ingesta (RDASs) se
definieron como “los niveles de ingesta de nutrientes esenciales que, en base a los
conocimientos cientificos, este organismo juzga como adecuados para cubrir las necesidades
nutricionales conocidas de practicamente todas las personas sanas. Por ello, hasta la Gltima
edicion se basaron en funciones clasicas de las vitaminas, asociadas con la prevencion de
enfermedades carenciales. Pero, aunque este aspecto sigue siendo bésico y de interés para
millones de personas en el mundo, el concepto de salud actualmente no implica solo la ausencia
de enfermedad, ya que, sobre todo en las Gltimas décadas, se ha demostrado que las vitaminas
tienen otras actividades bioldgicas, como son las debidas a la capacidad antioxidante, a su papel
en la proliferacion y diferenciacion celular, como moduladores de la funcién inmune,
implicacién en el metabolismo éseo, etc., de gran interés, tanto en las sociedades en vias de
desarrollo, como en las sociedades desarrolladas, por su relacion con la prevencién de las
enfermedades degenerativas tales como cancer, maculopatia senil, cataratas, cardiovasculares
(Rojas, 1998).

Segun Olmedilla (2003) es importante recordar la diferencia y la relacidén que existe entre
los términos requerimientos y necesidades, a veces utilizados indistintamente sin especificar si
es en relacién con aspectos metabdlicos o nutricionales. “Requerimiento o necesidad
metabolica” es la cantidad y forma quimica de un nutriente que es necesaria sistematicamente
para mantener la salud y el desarrollo normales sin alterar el metabolismo de cualquier otro
nutriente, y la “necesidad o requerimiento nutricional” es la ingesta suficiente para cubrir las
necesidades fisiologicas, que idealmente se deberian alcanzar sin procesos de homeostasis
extremos y excesiva deplecién o exceso en los depdsitos corporales. El concepto clave entre
ambos es la biodisponibilidad, fraccion del nutriente ingerido que es utilizada para las funciones
fisioldgicas normales o para su almacenamiento, y que incluye factores asociados a la digestién,
absorcion, y disponibilidad celular. En general, las cantidades de vitaminas consideradas como
necesidades son inferiores a las recomendaciones dietéticas, especialmente cuando nos

referimos a vitaminas liposolubles.

Para poder discutir sobre pros y contras del aporte extra de vitaminas en nuestra dieta,

deberiamos establecer a priori ciertos puntos:

99



Parte general

1) El objetivo por el cual queremos suplementar;
2) Cual o cuéles son las vitaminas que gqueremos suplementar y qué medios vamos a
utilizar (dietéticos con o sin modificaciones de los alimentos, farmacol6gicos);

3) Qué pardmetro (marcador) utilizaremos para considerar que se ha alcanzado el objetivo.

Como niveles de referencia para considerar como punto de partida antes de un aporte extra,
se pueden considerar las necesidades metabdlicas, las necesidades nutricionales y las
recomendaciones dietéticas, que seran diferentes en funcién del objetivo perseguido, el cual a su
vez, se ird modificando a medida que ampliamos nuestros conocimientos sobre las funciones y
metabolismo de estos compuestos en el organismo. De forma general, los objetivos que hay que

considerar son:

1) Evitar la enfermedad carencial y mantener una tasa satisfactoria de crecimiento y
desarrollo.

2) Mantener una salud éptima (maximo desarrollo de las funciones fisicas, psiquicas y
sociales) y lograr la prevencion de enfermedades degenerativas, mediante el logro de un
estado vitaminico optimo que se puede considerar como el punto en el que el indice
funcional alcanza un cierto valor cuantitativo, el cual ya no se vera afectado por las

ingestas o0 almacenaje de dicha vitamina.

A partir de este punto y si conociésemos las maximas dosis toleradas a largo plazo, se
podria estudiar la actividad de la vitamina en dos direcciones, desde el estado nutricional

asociado con la prevencion de enfermedad carencial o desde el asociado con sintomas toxicos.

Actualmente una parte de la poblacién consume un aporte extra de vitaminas en la dieta a
través de:
a) dietas modificadas escogiendo determinadas combinaciones de alimentos;
b) incorporacion en la dieta de alimentos que han sido manipulados en su produccion;
alimentos enriquecidos o fortificados, a los que se les afiaden vitaminas;

c) complementos alimenticios (vitaminas solas o combinacion de varias).

Estas tres vias de consumo pueden ser utilizadas simultaneamente pudiendo llegar a provocar:
— efectos toxicos por una ingesta muy elevada de algunas vitaminas;
— interferir en la biodisponibilidad de éstas a través de alteraciones en las funciones de

otros micronutrientes a distintos niveles metabdlicos.

El riesgo de toxicidad no es igual para todos los consumidores, puesto que dependera de la
situacion fisiologica del individuo, la dosis, el tiempo de utilizacion, de interacciones con

farmacos, etc. La toxicidad puede ser directa, debido a la propia vitamina, dando lugar a
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sintomatologia clinica o no, o indirecta, ya que hay un papel interdependiente o simultaneo entre

micronutrientes en las funciones, y al alterarse la biodisponibilidad de otros.

De acuerdo con Aranceta (2003), en los ultimos afios se ha venido defendiendo que el
aporte exdgeno de vitaminas con potencial antioxidante puede tener cierto papel preventivo en
el desarrollo de determinados tipos de canceres, en los procesos de envejecimiento y en las
enfermedades cardiovasculares y degenerativas. El estudio Caret (The Alpha-Tocopherol-Beta-
Carotene Cancer Prevention Study Group, 1994), indica que los suplementos vitaminicos con
funcidn antioxidante no son efectivos e, incluso, pueden tener el efecto contrario para la salud

(efecto paraddjico).
2.4.2. Minerales

Segln Rojas (1998) de los 90 elementos quimicos existentes en la naturaleza, solamente 26
se reconocen como esenciales para la vida animal. Entre éstos se distinguen 11 elementos
mayores 0 macroelementos (carbono, hidrégeno, oxigeno, nitrégeno, azufre, calcio, fosforo,
potasio, sodio, cloro y magnesio) y 15 elementos menores o microelementos (hierro, zinc,
cobre, manganeso, niquel, cobalto, molibdeno, selenio, cromo, yodo, fllor, estafio, silicio,
vanadio y arsénico). Cerca del 4 % del peso corporal esta constituido por elementos minerales
(cenizas). La cantidad de un elemento mineral presente en el organismo no es indice de su
importancia funcional. Asi, el cobre, zinc y yodo, que se encuentran en muy escasa cuantia,

desempefian funciones vitales esenciales.

Los minerales se encuentran en el organismo formando parte de compuestos organicos
(hemoglobina), inorganicos (hidroxiapatita) y electrélitos (Na*, K*, CI', Ca®**, Mg*). Al igual
que el agua y las vitaminas, constituyen un grupo de nutrientes que no aportan energia al
organismo (nutrientes no energéticos), pero ejercen una importante funcion reguladora
(excitabilidad neuromuscular, equilibrio hidroelectrolitico y acido-base, catalisis, osmolaridad,
permeabilidad), ademas tienen una funcion plastica, ya que forman parte de la estructura de

muchos tejidos (hueso, diente).
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Segun Anderson (1977), y basado en las sugerencias de la Academia Nacional de Ciencias

(USA), los elementos minerales pueden clasificarse en cuatro grandes grupos (Figura 2.4).

Macronutrientes esenciales (necesarios en cantidades de Micronutrientes esenciales (oligoelementos necesarios en
100 mg/dia o mas) cantidad superior a unos md/dia)
+ Cobre * Hierro
. Azui:re + Cobalto +  Manganeso
* Calcio * Cromo + Molibdeno
* Cloro « Flior v Yodo
* Fosforo « Zinc
* Magnesio
* Potasio
* Sodio
Micronutrientes posiblemente esenciales Elementos contaminantes
* Aluminio +  Estroncio
« Estaiio *+ Arsénico * Litio
. Silicio « Bario *  Mercurio
Niquel + Berilio ' g::;)i;io
Vanadio * Boro
+ Cadmio

Figura 2.4: Clasificacion de los elementos minerales (basado en Anderson, 1977).

En la Tabla 2.19 se indican las caracteristicas mas relevantes de cada uno de los minerales.
Ademas en la Tabla 2.20 se incluyen las declaraciones de propiedades saludables incluidas en el
Reglamento (UE) 432/2012 asociadas con elementos minerales y relacionadas con el &mbito del

estudio (cansancio y fatiga, funcion cognitiva e intelectual y memoria y funcion visual).
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Tabla 2.19: Resumen de las principales caracteristicas nutricionales de los minerales, segin Rojas, 1998; EFSA, 2015.

Abundancia en el

Necesidades

Mineral ; Fuentes nutricionales Factores que influyen en la absorcién Funcioén principal
organismo C
diarias
Forma parte de compuestos organicos de gran
Azufre importancia fisiolégica como son: metionina,
cisteina, glutation, insulina, heparina, vitmina By, etc.
Dificultan su absorcion:
—En los vegetales los acidos fiticos y oxalico pueden
formar sales insolubles, que dificultan su absorcién.
wArlimentosz leche y derivados - Inte_ra_cci()n con el magnesio. L Plastica (95 %): en huesos y dientes.
lacteos, vegetales y aguas fjura_s. L Adultos: 1000" D_eflclt d_e vitamina D, exceso de grasa en la | Reguladora (1 %): sangre, liquidos y tejidos blandos
. Es el més abundante del [~ Favorecen su absorcion: vitamina | mg/dia alimentacion o eliminacion excesiva por las heces,

Calcio cuerpo humano D, acidez gastrica, presencia de | Nifios menores de 4 | medio alcalino, hipermotilidad intestinal, falta de | EI equilibrio entre el calcio del hueso y el calcio de
lactosa, cantidad moderada de | afios: 500" mg/dia ejercicio, estrés. la sangre se mantiene gracias a la colaboracién de la
grasa, elevada ingestion de Favorecen su absorcion: hormona paratiroides (PTH) y la calcitonina.
proteinas. L Vitamina D, acidez gastrica, presencia de lactosa,

cantidad moderada de grasa, elevada ingestion de
proteinas, necesidad corporal durante los periodos de
crecimiento).
I Principal anién del compartimento extraceular.
I-Junto con el sodio participa en el mantenimiento de la
Cloro presion osmética del plasma y del equilibrio &cido-
base.
ILa formacion del cido clorhidrico del estomago se
genera a expensas del cloruro sanguineo.
Cobalto I Vinculado a su presencia como nlcleo metélico de la
vitamina By, necesaria para la eritropoyesis.
Alimentos: frutos secos (nueces), —Adultos: 900 pg/dia I Necesario para la utilizacion del hierro y la formacion
Cobre cereales, carnes, frutas y | Nifios menores de 4 de la hemoglobina.
vegetales afios: 340 pg/dia I Forma parte de algunos sistemas enzimaticos.
Se encuentra presente ) )
en la mayor parte de la —Adultos: 25" — 35 . S
mayor p: /di -Solo la forma trivalente (Cr’*) es biolégicamente
Cromo materia organica y sus mg/dia activa
niveles tisulares —Nifios menores de 4 L . .
disminuyen con la afios: 11" mg/dia I Participa en el metabolismo de carbohidratos.

edad.




Necesidades

Mineral Abunc_ianua an el Fuentes nutricionales Factores que influyen en la absorcion Funcién principal
organismo diari
iarias
- Adultos: 3% — 47
mg/dia S .
Fluoruros | Nifios menores de 4 Profilaxis de la caries dental.
afios: 500" mg/dia
Ampliamente ) I Pléstica: huesos y dientes.
distfibuido en  los - Adultos: 700 mg/dia I Metabolismo intermediario: derivados del &cido
Fésforo o - - Nifios menores de 4 | Analogos a los del calcio. fosforico (ATP, fosfato de creatina, NAD, NADP,
liguidos y  tejidos fos: 460 ma/di . L -
afos: 460 mg/dia cocarboxilasa, fosfolipidos, fosfatos de triosas y de
corporales.
hexosas, etc).
Se encuentra en forma de ferroproteinas (mejor
absorcion) o sales  férricas. Se  absorbe
aproximadamente el 10 % del hierro ingerido.
. . . Dificultan la absorcion:
I Alimentos:  visceras  (higado, . . : .
rifibn, corazén, seso) (cgrnes ~Adultos: 8 — 18 | Medio alcalino, agentes que forman complejos .
Hierro pesca’do Mariscos judias y mg/dia insolubles de hierro (tales como écido fitico, oxalico [-Forma parte de la hemoglobina.
it ' - Nifios menores de 4 | y fosférico), aumento de la motilidad intestinal y [~ Componente fundamental de los citocromos.
guisantes secos, cereales, frutos aftos: 7 ma/dia f imica del hi
secos, patatas y hojas verdes. t7mg esteatorrea, forma quimica del hierro).
Favorecen la absorcion:
- Acido ascorbico (reduce el Fe3+), acidez gastrica,
adecuada cantidad de calcio, factor intrinseco.
I Esencial para la actividad neuromuscular, en el
. —Adultos: 320 — 420 metabolismo de carbohidratos y como cofactor de
M : Alimentos:  cereales  (grano | mg/dia enzimas intracelulares.
agnesio i - VI .
g elntenf)_)ly vegetales portadores de —N~|nos menores de 4 I Interviene en la biosintesis proteica como cofactor
clorottla. afios: 80 mg/dia esencial de los ribosomas.
- Adultos: 1,8 — 2,3"
Manganeso Alimentos: cereales (salvado), mg~/d|'a I Es el cofactor de varios procesos enzimaticos.
nueces y café y té ~Nifios menores de 4 - Interviene en el metabolismo de carbohidratos.
afios: 1,2° mg/dia
) ) — Adultos: 45 mg/dia o
Molibdeno Alimentos: rifién de ternera, | Nifios menores de 4 Forma p,arte d_e la estructura de la xantin oxidasa y de
cereales y |egumbre5 afios: 17 mg/dl’a la aldehido oxidasa.
Cation mas abundante : Relacionado con la excitabilidad neuromuscular
Potasio del compartimento Abunda en: cereales, frutos y

intracelular.

secos, zumos de frutas y verduras

con el equilibrio acido-base.




Necesidades

Mineral Abunc_ianCIa an el Fuentes nutricionales Factores que influyen en la absorcion Funcién principal
organismo diari
iarias
- Adultos: 55 pg/dia ial de la qlutatio id
Selenio | Nifios menores de 4 Colmpongnete esenil?_ eI a g_(ljjtat_lgndpeiroiut ::§§1 que
afios: 20 pg/dia es la enzima que cataliza la oxidacion del glutation.
Cation mas importante del compartimento
Alimentos: aceitunas, conservas, extracelular.

Sodio embutidos,  quesos,  jamon, I Importante papel en el balance hidroelectrolitico y
tocino, pescados secos y acido-base. Asi como en los mecanismos de
mariscos transporte (bomba de sodio) y en la excitabilidad

muscular.
Alimentos: pescados

Yodo (prlnglpalmente de agua salada), Componente esencial de las hormonas tiroideas.
crustaceos, verduras, frutas vy
cereales

. . . —Adultes: 8 - 11 Forma parte de sustancias de gran actividad biolégica
Alimentos: ostras, trigo (germen p - A .
. ; mg/dia como la insulina y de determinados sistemas

Zinc y salvado), carne, higado,

gelatina y huevos

—Nifios menores de 4

afios: 3 mg/dia

enzimaticos (fosfatasa alcalina, alcohol

deshidrogenasa, carboxipeptidasa)

" Al (Adequate Intakes).
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Tabla 2.20: Declaraciones de propiedades saludables incluidas en el Reglamento (UE) 432/2012
relacionadas con los grupos de estudio. En cada caso solo puede utilizarse respecto a alimentos que
son, como minimo, fuente de los minerales referenciadas, de acuerdo con la declaracion FUENTE
DE [NOMBRE DE LOS MINERALES] que figura en el anexo del Reglamento (CE) 1924/20086, es
decir los que contienen al menos un 15 % de los VRN en 100 g de los VRN en 100 g de producto.

Mineral Declaracion
Azufre
El calcio contribuye al metabolismo energético normal.
Calcio
El calcio contribuye al funcionamiento normal de la neurotransmisién.
Cloro
Cobalto
El cobre contribuye al metabolismo energético normal.
Cobre
El cobre contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
Cromo
Fluoruros
Fésforo El fésforo contribuye al metabolismo energético normal.
El hierro ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
Hierro El hierro contribuye al metabolismo energético normal.
El hierro contribuye a la funcién cognitiva normal.
El magnesio ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
) El magnesio contribuye al metabolismo energético normal.
Magnesio
El magnesio contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
El magnesio contribuye a la funcién psicoldgica normal.
Manganeso El manganeso contribuye al metabolismo energético normal.
Molibdeno
Potasio
Selenio -
Sodio
El yodo contribuye al metabolismo energético normal.
Yodo El yodo contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
El yodo contribuye a la funcién cognitiva normal.
) El zinc contribuye a la funcién cognitiva normal.
zine El zinc contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones normales.

2.4.3. Acidos grasos

La importancia de los lipidos en la nutricidn y el desarrollo humano se conoce desde hace
décadas. Brenner y Peluffo (1969) indican que los acidos grasos se dividen en dos grandes
grupos segln sus caracteristicas estructurales: acidos grasos saturados (AGS) y acidos grasos
insaturados (AGI). Estos ultimos, dependiendo del grado de insaturacion que posean se pueden
clasificar como &cidos grasos monoinsaturados (AGMI) y acidos grasos poliinsaturados (AGPI).
Dependiendo de la posicion del doble enlace, contabilizando desde el carbono extremo al grupo

funcional carboxilico, los AGMI y los AGPI pueden clasificarse en tres series principales:
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— &cidos grasos omega-3 (en adelante AG ®-3): primer doble enlace en el carbono 3;
— &cidos grasos omega-6 (en adelante AG w-6): primer doble enlace en el carbono 6;

— acidos grasos omega-9 (en adelante AG ®-9): primer doble enlace en el carbono 9.

Segun Spector (1999) algunos lipidos tienen el caracter de ser esenciales debido a que no
pueden ser sintetizados a partir de estructuras precursoras. Los AG -9 no son esenciales ya que
los seres humanos pueden introducir una insaturacion a un AGS en esa posicion. Asi, algunos
AG -3 y los AG o-6, se consideran esenciales, por ejemplo, el acido linoleico (C18:2, AG w-
6, AL) y el acido alfa-linolénico (en adelante ALN) (C18:3, AG -3, ALN) son esenciales, por
lo cual nuestra dieta requiere contenerlos en proporciones bien determinadas ya que su carencia

o desequilibrio en la ingesta produce serias alteraciones metabélicas (Simopouluos, 1991).

Sprecher y col (1995) indican que se requieren acidos grasos poliinsaturados de mayor
nimero de atomos de carbono para algunas funciones metabdlicas y también estructurales. A
éstos se les identifica como &cidos grasos poliinsaturados de cadena larga (AGPICL) y se
forman en el organismo a partir de acidos grasos precursores, ya sea de la serie ®-3 u ®-6, los

cuales son sometidos a procesos de elongacion y de desaturacion, particularmente en el higado.

Los acidos grasos poliinsaturados de cadena larga ®-3 (acido docosahexaenoico (DHA)) y
-6 (acido araquidonico (AA)) son fundamentales en la formacién de la estructura y en la
funcionalidad del sistema nervioso y visual de los seres humanos. Ambos acidos grasos
constituyen mas del 30 % de la estructura lipidica del cerebro y de los conos y bastones de la
retina. La funcion del AA y del DHA es aportar fluidez a las membranas celulares, permitiendo
el movimiento de proteinas en su superficie y dentro de la bicapa lipidica. Estos &cidos grasos se
forman, principalmente en el higado, a partir de precursores de cadena de menor tamafio: siendo
el acido linoleico el origen del &cido araquidonico, y el &cido alfa linolénico el del &cido
docosahexaenoico (Sanhueza y col, 2004; Valenzuela y Nieto, 2003; Innis, 2007; Uauy Yy col,
2001).

El AA y el DHA ejercen sus funciones metabdlicas formando parte de la estructura de los
fosfolipidos de las membranas celulares, particularmente de la fosfatidilcolina, la
fosfatidiletanolamina y la fosfatidilserina. Por su alto grado de poliinsaturacion, estos acidos
grasos aportan gran fluidez a las membranas celulares en cuya formacién participan estos
fosfolipidos. En la formacion del tejido nervioso, y particularmente del cerebro, la fluidez de las
membranas es particularmente importante (Connor y col, 1992; Innis, 2007; Moore y col, 1991,
Sanhueza y col, 2004; Valenzuela y Nieto, 2003; Uauy y col, 2001).
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Desde el punto de vista del desarrollo del cerebro, los &cidos grasos se consideran los
nutrientes mas importantes. El sistema nervioso y concretamente el cerebro son tejidos ricos en
agua con un importante componente lipidico. Mas de un 60 % de su peso seco esta constituido
por lipidos, especialmente por fosfolipidos (Svennerholm, 1968; Olmedilla, 2007). El desarrollo
del cerebro en el ser humano tiene lugar durante el Gltimo trimestre de gestacion y finaliza,
(aunque no totalmente) aproximadamente al tercer afio de vida (Rakic, 1995). Los acidos grasos
cumplen funciones cruciales, concretamente en el desarrollo cerebral. EI AG ®-3
docosahexaenoico (C22:6, DHA) parece tener un papel especialmente importante (Valenzuela 'y
Nieto, 2003). Las células gliales (sobre todo los astrocitos) son las responsables de convertir el
acido alfa-linolénico (C18:3, LNA) en DHA que pasa posteriormente a las neuronas (Olmedilla,
2007).

Segln Lopez-Sobaler y Ortega (2007) la administracion de DHA en ratones con sintomas
similares a los de la enfermedad de Alzheimer reduce la acumulacion del péptido beta-amiloide
y el dafio oxidativo, corrige muchas de las sinapsis deficientes y mejora la funcién cognitiva.
Por lo tanto, la suplementacién con DHA podria ser eficaz en la reduccion del riesgo de

enfermedad de Alzheimer.

Las personas adultas padecen trastornos neuropsiquiatricos y neurodegenerativos con
mayor frecuencia que otros segmentos poblacionales, y los AGPI de cadena larga ®-3 de origen
marino han demostrado, en base a ciertos estudios, su utilidad (en forma de suplementacién) en
la prevencion y/o el retardo de la progresion de enfermedades psiquiatricas Yy
neurodegenerativas (Valenzuela y col, 2009). Los AG ®-3 podrian ser de utilidad en la
prevencion y tratamiento de enfermedades como la demencia cognitiva (Ikemoto y col, 2001),
la depresion (Shinto y col, 2009), el trastorno bipolar (Cott y Hibbeln, 2001) o la enfermedad de
Alzheimer (Barberger-Gateau y col, 2002). También se ha descrito el papel neuroprotector del
DHA durante el desarrollo en las neuronas colinérgicas implicadas en las estructuras cerebrales

responsables del aprendizaje y la memoria (Gil y col, 2007).

Segln Lo6pez-Sobaler y Ortega (2007) en ancianos holandeses del estudio Rotterdam, la
ingesta de grasa total, saturada y colesterol se asocié a un mayor riesgo de demencia, mientras
gue un alto consumo de pescado (fuente principal de ®-3) reduce el riesgo de demencia. En
ancianos del estudio Sutphen Elderly Study, aquellos con deterioro cognitivo tenian ingestas de
acido linoléico (18:2 w-6) superiores, mientras que un alto consumo de pescado se asocid

inversamente con el deterioro cognitivo.

Con respecto a la funcion visual, las membranas externas de los conos y de los bastones de

la retina acumulan una gran cantidad de AGPI de cadena larga, especialmente de DHA que son
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factores esenciales en el proceso visual, afectan a factores y procesos implicados en la
patogénesis de la enfermedad vascular y neural de la retina (Politi y col, 2001; Valenzuela y
Nieto, 2001; Kanayasu y col, 1991). La fluidez de estas membranas es esencial para el proceso
de transduccion de la sefial luminica y su conversion en una sefial eléctrica, la que
posteriormente es procesada por el cerebro (Rotsein y col, 1998). EI DHA es el mayor lipido
estructural de las membranas de los fotorreceptores de los conos y bastones, parece facilitar la
acumulacion de luteina en la retina, y la cantidad insuficiente de DHA en este tejido se asocia
con enfermedades caracterizadas por alteraciones en la funcion retiniana (Kanayasu y col, 1991,
Politi y col, 2001; Valenzuela y Nieto, 2003). Estas estructuras de la membrana (asociadas a la
rodopsina), al recibir una sefial luminosa (en forma de fotones), se movilizan a través de la
membrana, modificando la concentracidn de guanosin monofosfato ciclico (GMP,) (un segundo
mensajero). La disminucion de la concentracion de GMP, estimula el cierre de los canales de
sodio, produciendo una hiperpolarizacion de la membrana, lo que genera el impulso eléctrico

que se envia al cerebro (Valenzuela y Nieto, 2001).

Neuronas A
Ganglionares ? ﬁ gpetri:luo ﬁ Vision

Generacién de

z sefial eléctrica
Fotorreceptores

AA } Transduccién

Neurona
Bipolares

— quimico -eléctrica
DHA —"
= Retina

Figura 2.5: Resumen de los efectos de los AGPICL en la funcién visual (Tomado de Valenzuela y
col, 2003).

No hay evidencias de que la retina pueda sintetizar DHA a partir de sus precursores, sin
embargo, el DHA se reutiliza continuamente en el tejido ya que el recambio de conos y bastones
es muy activo (Valenzuela y Nieto, 2001). Segun Gil y col (2007) y Kanayasu y col (1991), se
ha demostrado que el DHA ejerce un efecto protector de las células fotorreceptoras y de las

células epiteliales de la retina.

2.4.4. Antioxidantes

La edad es uno de los factores de riesgo mas importantes para el desarrollo de trastornos
neuroldgicos degenerativos ya que el cerebro es muy sensible al dafio oxidativo (Fendri y col,
2006; Mahadik y col, 2001). Por ello, podemos pensar que la ingesta de sustancias antioxidantes
que puedan paliar en parte el dafio oxidativo y ralentizar el envejecimiento pueden servir de

ayuda a la hora de prevenir o enlentecer el desarrollo de ciertas patologias y/o el deterioro de la
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funcién cognitiva. En estudios con animales y en humanos se ha visto que los polifenoles o
extractos vegetales ricos en polifenoles también tienen este tipo de efectos. Incluso en casos
extremos como la isquemia cerebral (en la que se ve afectado el funcionamiento del cerebro y
contribuye al deterioro cognitivo), la ingesta de polifenoles ayudan a mejorar la funcién
cognitiva por su funcion antioxidante mediante la alteracion de la sefializacion implicada en la
comunicacién neuronal, incluso investigaciones recientes sugieren que pueden modular la
actividad hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA) provocando que este tipo de sustancias tenga un
efecto neuroprotector (Kumar y Khanum, 2012; Panickar y Jang, 2013; Ogle y col, 2013). Los
extractos ricos en polifenoles como té verde (Liu y col, 2013), uva (Pasinetti, 2012), aceite de
oliva virgen (Pitozzi y col, 2012), arandanos (Shukitt-Hale, 2012), mora, fresa, 0 extractos de
ciruela (Cherniack, 2012), entre otros, han sugerido en diversos estudios su posible utilidad.
Algunas de estas sustancias antioxidantes son especialmente prometedoras como es el caso la
curcumina, el resveratrol, las proantocianidinas (Ogle y col, 2013) o del pterostilbeno
(Cherniack, 2012).

Segln Lopez-Sobaler y Ortega (2007) el papel de los antioxidantes se justifica de la
siguiente forma: el deterioro cognitivo se ha asociado con mayor estrés oxidativo o con
deficiencias en antioxidantes. Muchos autores proponen que el deterioro cognitivo podria
prevenirse o retrasarse aumentando el contenido de antioxidantes en la dieta, como vitamina C,
E y beta-caroteno. Ademas, los estudios epidemioldgicos han demostrado correlaciones
significativas entre la funcién cognitiva de ancianos y la ingesta o el estatus en antioxidantes;
por ejemplo, las ingestas dietéticas elevadas de vitamina E se asocian inversamente con el

padecimiento de enfermedad de Alzheimer.

Junto a las vitaminas C y E, y algunos minerales como el selenio, los compuestos
antioxidantes que pueden ingerirse a través de la dieta, o de los complementos alimenticios son
los compuestos fendlicos y los carotenoides. A continuacion se comentan los aspectos mas

relevantes de éstos, en relacién al &mbito de este estudio.

2.45. Antocianos

Las antocianidinas son pigmentos responsables de la gama de colores que abarcan desde el
rojo hasta el azul de muchas frutas, vegetales y cereales. Los antocianos son interesantes por dos
razones:

— su capacidad para impartir colores atractivos que presentan gran interés para la industria
de colorantes alimenticios (Aguileray col, 2011 y Bakowska, 2005);
— sus posibles efectos beneficiosos; dentro de los cuales se encuentra la reduccion de la

enfermedad coronaria, los efectos anticancerigenos, antitumorales, antiinflamatorios y
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antidiabéticos; ademas de la agudeza visual y del comportamiento cognitivo. Las
propiedades bioactivas de las antocianinas abren una nueva perspectiva para la
obtencién de productos coloreados con valor agregado para el consumo humano
(Astrid, 2008 y Aguileray col, 2011).

Las antocianidinas son glucosidos pertenecientes a la familia de los flavonoides,
compuestos por anillos aromaricos A y B unidos por una cadena de 3 C. Variaciones
estructurales del anillo B resultan en seis antocianidinas conocidas tal y como se indica en la
Figura 2.6.

Nombre Sustitucion Color -

R Re | R. | visible | (nm)
Pelargonidina H H Naranja 494

Cianidina OH H Naranja- 506

rojo

Delfinidina OH OH Azul-rojo 508

Naranja-

Peonidina OCH3 H .
rojo

506

Petunidina OCHj; OH Azul-rojo 508

OH Malvidina OCHs; | OCH; | Azul-rojo | 510

Figura 2.6: Estructura y sustituyentes de las antocianidinas (tomado de Astrid, 2008 y Bakowska,
2005).

Los efectos terapéuticos de las antocianinas estan asociados con su actividad antioxidante.
Algunos estudios con fracciones de antocianinas provenientes del vino han demostrado que
éstas son efectivas en atrapar especies reactivas del oxigeno, ademas de inhibir la oxidacién de

lipoproteinas y la agregacion de las plaquetas (Astrid, 2008; Shirley, 2007).

De acuerdo con Shirley (2007), la ingesta de antocianos a través del consumo de ardndanos
(Vaccinium myrtillus L.) puede revertir el estrés oxidativo que provoca el deterioro de las
funciones cerebrales (como el equilibrio, la coordinacidn y la memoria a corto plazo), asi como
algunas mejoras en la vision: mejora de la vision nocturna, incrementando la sintesis de
pigmentos de la retina, incrementa la circulacion en los capilares de la retina, reduce la
degeneracién macular y la retinopatia diabética y contribuye en la mejora de la prevencion del

glaucoma, la retinitis pigmentosa y de las cataratas.
2.4.6. Carotenoides

Los carotenoides son pigmentos naturales liposolubles que el organismo humano no es

capaz de sintetizar y necesita adquirirlos a través de la dieta. Se encuentran fundamentalmente
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en las frutas y los vegetales y les proporciona la coloracion amarilla, anaranjada y roja (Macias
y col, 2002).

En la alimentacion del hombre se han identificado como disponibles en forma habitual
entre cuarenta y cincuenta carotenoides, que potencialmente pueden ser absorbidos,
metabolizados y utilizados por el organismo y, de ellos, en suero estan identificados alrededor
de treinta. En cambio, en la naturaleza han sido aislados y caracterizados mas de seiscientos
carotenoides, que de forma general y atendiendo a su composicién quimica se pueden dividir en
dos grupos: carotenos (hidrocarbonados) y xantofilas (carotenoides). Estos compuestos
presentan en general 40 &tomos de carbono y abundancia de dobles enlaces conjugados.
Presentan isomeria cis/trans, siendo la forma isomera mas estable y abundante en la naturaleza
la forma todo-trans, pero durante el procesado de los alimentos se suele producir isomerizacion
hacia formas cis. Algunos de los carotenoides que se encuentran habitualmente en el organismo

y/o en la dieta humana son los siguientes:

a) Carotenos: a-caroteno, B-caroteno, y-caroteno, licopeno, fitoeno, fitoflueno, &-caroteno.

b) Xantofilas: luteina, 23 -anhidroluteina, zeaxantina, cantaxantina, equinenona, o-
criptoxantina, 3- criptoxantina, $-apo-8”carotenal.

c) De ellos el a-caroteno, B-caroteno, y-caroteno, - criptoxantina y p-apo-8 carotenal
presentan actividad provitaminica A. Los habitualmente estudiados en suero en
poblaciones son a-caroteno, B-caroteno, licopeno, luteina, zeaxantina y B- criptoxantina
(Olmedilla, 2003).

Los carotenoides se encuentran ampliamente distribuidos en el organismo humano, siendo
los tejidos donde mas se acumulan el adiposo y el hepéatico, mientras que en sangre circula
alrededor de un 1 % de los totales contenidos en el organismo. Los carotenos en suero se
encuentran fundamentalmente unidos a las lipoproteinas de baja densidad (LDL), mientras que
las xantofilas estan en mayor proporcion en las de alta densidad (HDL) o distribuidas entre LDL
y HDL (Olmedilla, 2003). El perfil de carotenoides sérico estd determinado fundamentalmente
por la dieta. En el suero humano se han identificado por cromatografia liquida de alta resolucién
(HPLC), alrededor de 20 carotenoides, muchos de ellos isémeros. Generalmente se cuantifican
6 que se encuentran mayoritariamente en todos los individuos de distintos paises y son: a-
caroteno, B-caroteno, f3-criptoxantina, luteina, zeaxantina y licopeno. Todos ellos con actividad

antioxidante y solo los tres primeros son precursores de la vitamina A (Macias y col, 2002).

La luteina y el B-caroteno son los mas ampliamente distribuidos en frutas y hortalizas,
siendo fuentes importantes las verduras de hoja verde. Fuentes mayoritarias de p-caroteno son

las zanahorias, espinacas, acelgas, nisperos, pimientos rojos y esparragos verdes. Principales
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fuentes de luteina son: espinacas, acelgas, brécol, apio verde y esparragos verdes. La [3-
criptoxantina esta presente principalmente en mandarinas, nisperos, naranjas y pimientos rojos.
Buenas fuentes de zeaxantina son: espinacas, pimientos rojos, naranjas y melocotones. En
cambio, el licopeno se encuentra en fuentes mas concretas, principalmente en los tomates (y sus

derivados), sandias y cerezas (Olmedilla, 2003; Krinsky y col, 2003).

Los carotenoides a-caroteno, PB-caroteno y [B-criptoxantina tienen la capacidad de
convertirse en retinol (funcion provitaminica A), aspecto por el que clasicamente han tenido
interés estos compuestos tanto desde el punto de vista nutricional como fisiolégico. Esta
actividad provitamina A es la que determina su relacién con la enfermedad carencial,

correspondiente a deficiencia en vitamina A (Olmedilla, 2003).

Sin embargo, ademas de esta actividad, en las Ultimas décadas se han acumulado pruebas
que avalan la existencia de una serie de acciones bioldgicas de los carotenoides, entre los que se
incluyen la actividad antioxidante, el efecto sobre el sistema inmune, el control del crecimiento
y la diferenciacion celular (inhibicion y mutagénesis) y la estimulacion de la comunicacion
intercelular. Estas actividades se han valorado mediante pruebas in vitro, ex vivo, in vivo y
podrian explicar los efectos beneficiosos tanto del f-caroteno como de otros carotenoides en la
disminucién del riesgo de enfermedades degenerativas. Ademas, gran cantidad de estudios
epidemiologicos en humanos indican una asociacion inversa entre elevados niveles de
carotenoides, tanto en suero como en la ingesta, y el riesgo en la incidencia o gravedad de
diversas enfermedades, entre las que se encuentra el cancer y las cardiovasculares, las dos

principales causas de muerte en paises desarrollados (Olmedilla, 2003).

Los tres carotenoides sin actividad provitaminica A mas importantes en el suero son:
luteina, zeaxantina y licopeno. Las concentraciones de carotenoides no provitaminicos en

hombres y en mujeres son equiparables (Olmedilla y col, 2001).

Estudios epidemioldgicos han asociado los niveles elevados en la ingesta y/o plasma de
nutrientes antioxidantes, como carotenoides, vitamina E y acido ascorbico, con un menor riesgo
de cataratas (Olmedilla y col, 2001).

Se mantiene la recomendacion de consumir de cinco a siete raciones o porciones de frutas
y hortalizas al dia para obtener un aporte adecuado de carotenoides, pero no se debe recomendar
el consumo de cantidades de carotenoides superiores a las ingeridas a partir de fuentes naturales
con objeto de obtener una fuente extra de antioxidantes en nuestra dieta. Segin Olmedilla

(2003), la ingesta elevada de carotenoides a partir de los alimentos puede dar lugar a
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carotenodermia como Unico efecto bioldgico descrito, coloracion amarillenta de la piel

(fundamentalmente palmar y plantar), que revierte al disminuir la ingesta.
Luteina y zeaxantina

Luteina y zeaxantina son carotenoides del tipo de las xantofilas. Su estructura se diferencia
de la de otros carotenoides por la presencia de dos grupos hidroxilos, a ambos lados de la
molécula (Mufioz y col, 2010). La zeaxantina es un estereoisomero de la luteina, la diferencia
entre ellas es la localizacion de un doble enlace en uno de sus ciclos y un grupo metilo en la
cadena carbonada (Olmedilla y col, 2001; Olmedilla, 2007 y 2011).
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Figura 2.7: Estructura de la luteina
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Figura 2.8: Estructura de la zeaxantina

En plasma, las xantofilas se encuentran uniformemente distribuidas en la superficie de
lipoproteinas de alta densidad (HDL) y baja densidad (LDL). Se ha detectado la presencia de
posibles metabolitos por oxidacion de la luteina, caracterizados como mono-ceto-monohidroxi y
diceto-carotenoides. Asimismo, se han identificado productos de deshidratacion de luteina
(androluteina 1 y 11). En comparacion con el suero, luteina y zeaxantina son practicamente los
Unicos carotenoides presentes en la retina y la macula y el cristalino, mientras que otros
carotenoides mayoritarios del suero no son detectables o estan en trazas (a-caroteno, f-caroteno,
licopeno y pB-criptaxantina) (Olmedilla y col, 2003). Por otro lado, la presencia de meso-
zeaxantina en la retina y su ausencia en la dieta, sugiere que este estereoisdmero se forma “in
situ” en dicho tejido (Olmedilla'y col, 2001).

La luteina y la zeaxantina, al igual que el resto de los carotenoides, tienen una potente
accion antioxidante pero, a diferencia de a-caroteno y [-caroteno, carecen de caracter
provitamina A ya que no se convierten en retinol (Mufioz y col, 2010; Olmedilla, 2007 y 2011).
Gracias a su accion antioxidante, ejercen un papel fundamental para evitar la formacion de
radicales libres y de moléculas oxidativas, que son las causantes de los dafios en las membranas

celulares de los tejidos oculares (Mufioz y col, 2010).
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Segun Krinsky y col (2003), Ribaya-Mercado y Blumberg (2004), Olmedilla (2007 y 2008)
y Farré y col (2012), la actividad bioldgica de luteina y zeaxantina se basa en dos mecanismos

de accion no excluyentes:

a) Mecanismos fisicos: mejorando la resoluciéon visual mediante la reduccion de la
aberracion cromatica.

b) Mecanismos quimicos: como consecuencia de su elevada actividad antioxidante
necesaria para contrarrestar la elevada produccion de radicales libres en esa zona de la

retina donde existe un elevado dafo foto-oxidativo.

En estudios epidemioldgicos recientes se ha demostrado una asociacion entre niveles
elevados de carotenoides en la dieta o0 en sangre y un efecto protector contra el desarrollo de
enfermedades crénicas como ciertos tipos de cancer, enfermedades cardiovasculares,
enfermedades degenerativas de la macula y cataratas (Macias y col, 2002). Segun Mufioz y col
(2010), la luteina y la zeaxantina ejercen un papel importante para la funcion visual y ayudan a
prevenir la enfermedad cardiovascular, el infarto, y el cancer pulmonar. Segin Olmedilla y col
(2001), los niveles bajos de luteina han mostrado una tendencia hacia mayor riesgo de infarto de
miocardio estando inversamente asociados con el grosor de la capa media-intima de la arteria
carotidea (marcador intermedio de la enfermedad). La ingesta de luteina también se ha asociado

inversamente con el riesgo de infarto cerebral (Olmedilla y col, 2001).

Muchos investigadores han encontrado una asociacion entre la concentracion de luteina 'y
la de zeaxantina, en tejido ocular, suero y plasma, y la reduccién del riesgo de degeneracion
macular asociado a la edad, principalmente por ser los Unicos carotenoides presentes en la
maculay en la lente del ojo humano (Mufioz y col, 2010). Estos carotenoides, también Ilamados
pigmentos maculares, mejoran la funcion visual, reaccionan con radicales libres y reducen el

dafio oxidativo provocado por la luz azul (Olmedilla y col, 2001; Mufioz y col, 2010).

Los niveles de luteina y zeaxantina en la retina (densidad éptica del pigmento macular) se
han utilizado como medida de exposicion a largo plazo en tejidos y se han asociado
inversamente con la densidad (opacidad) del cristalino. Las concentraciones de luteina y
zeaxantina en la retina estan directamente relacionadas con la sensibilidad visual en sujetos
mayores de 64 afios, observandose una disminucién simultanea de ambos (densidad Optica y
sensibilidad visual) en sujetos con mayor edad. De esta manera, la densidad del pigmento
macular puede ser un indicador Util de la “salud” ocular dado que se correlaciona con la
conservacion de la claridad del cristalino y la sensibilidad de la retina (Olmedilla y col, 2001,
Olmedilla 'y col, 2003).
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Por otro lado, se ha descrito que ingestas elevadas y concentraciones altas de luteina en
plasma se han asociado con un menor riesgo de cataratas. Ademas, las concentraciones altas de
luteina y otros carotenoides (a-caroteno y B-criptoxantina) se han asociado con un menor riesgo
de esclerosis nuclear en hombres fumadores mientras que se han descrito asociaciones
marginales de luteina y B-criptoxantina y riesgo de catarata nuclear en personas mayores de 65
afios (Olmedilla y col, 2003).

Hay que tener en cuenta que la ingesta media de luteina por persona y dia en la poblacién
espafiola a partir de frutas y verduras frescas es de 0,5 mg de luteina/dia y de 0,1 mg de
zeaxantina/persona/dia (Granado y col, 1996). Segin Granado y Olmedilla (2007) en la ultima
década se ha reducido la ingesta de luteina y de zeaxantina en la poblacion. Se ha sugerido que
la luteina puede ser considerada como nutriente esencial de forma condicional, ya que si se
elimina de la dieta se produce una disminucién de su nivel en sangre y aparecen anormalidades
estructurales y funcionales en la retina, siendo todo ello corregido por medio de su aporte
(Olmedilla, 2008).

Para los carotenoides, no existen rangos de concentracion en suero aceptados como
referencia. Los niveles elevados de carotenoides en suero (> 300 mg/dl, como los que se
detectan en casos de hipercarotenemia) no han demostrado ser causa de ninguna enfermedad
(Olmedillay col, 2001).
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Obijetivos

En este trabajo se plantea como objetivo principal: la evaluacion de los complementos
alimenticios existentes en el mercado y dirigidos a mejorar: el cansancio y la fatiga; la funcién
cognitiva e intelectual y memoria; y la funcidn visual, en cuanto a su adecuacion a la legislacion

vigente.

Para ello se plantean los siguientes objetivos especificos:

1. Anélisis del etiquetado de diferentes complementos alimenticios, comercializados a
través de distintos tipos de establecimientos (oficinas de farmacia, parafarmacias y

herbolarios), y dirigidos a las funciones anteriormente indicadas.

2. Evaluacién del grado de cumplimiento de la legislacion en vigor relativa al etiquetado

de los complementos alimenticios estudiados.

3. Evaluacién de la adecuacién de la composicion de estos complementos alimenticios al

fin al cual se destinan, en funcion de los ingredientes que los componen.

Para dar cumplimiento a estos objetivos se ha planteado el seguimiento de la evolucion de
dicho etiquetado en el periodo de tiempo comprendido entre octubre de 2012 hasta enero de
2015, periodo que incluye la fecha de entrada en vigor de los Reglamentos (UE) 1169/2011 y
(UE) 432/2012.
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Materiales y métodos

4.1. Muestreo

Para tener un abanico amplio de los productos existentes en el mercado actualmente, se han
visitado un total de 11 establecimientos, todos ellos situados en Madrid capital a excepcion de
uno que esta en Aranda del Duero (Burgos); incluyendo oficinas de farmacia, parafarmacias y

herbolarios:

1. Oficinas de farmacia:
— C/ Arturo Soria N° 52 (Madrid) (en adelante F,);
— Centro comercial La Vaguada (Madrid) (en adelante F,);
— C/ Bravo Murillo N° 75 (Madrid) (en adelante F3);
— Plaza Obispo Acosta N° 4 (Aranda del Duero - Burgos) (en adelante F,).
2. Parafarmacias:
— El Corte Inglés (Madrid) (en adelante P,);
—  Carrefur (Madrid) (en adelante P,);
— Alcampo (Madrid) (en adelante Ps);
— Hipercor (Madrid) (en adelante P,);
— Mercadona (Madrid) (en adelante Ps).
3. Herbolarios:
— Ecocentro (Madrid) (en adelante Hy);

— Centro comercial Plenilunio (Madrid) (en adelante H,).

En ellos se han realizado tres muestreos diferentes separados entre si por un periodo de
tiempo de aproximadamente un afio. En cada uno de los muestreos y salvo alguna excepcion se
han visitado los mismos establecimientos (indicados anteriormente). En todos los casos se han
buscado productos comercializados con las siguientes indicaciones:

— Cansancio y fatiga;
— Funcidn cognitiva e intelectual y memoria;

— Funcién visual.

A continuacion, la Tabla 4.1 resume el nimero de productos incluidos en cada uno de los
muestreos (un total de 448 productos), especificando su canal de comercializacién y la funcion

para la que se destina.
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Tabla 4.1: Resumen del nimero de productos que se incluyen en cada muestreo.

Muestreos NUmero de | Canal de Numero de Funcion NUmero de
productos comercializacion | productos productos
Cansancio y fatiga 18
Oficina de 31 Funcién  cognitiva 5
farmacia intelectual y memoria
Funcion visual 8
Cansancio y fatiga 37
Muestreo 1 Funcién  cognitiva
I(\sl)ctubg; 13)2012_ 115 Parafarmacia 59 intelectual y memoria 19
arzo
Funcion visual 3
Cansancio y fatiga 9
Herbolario o5 Funcién  cognitiva 9
intelectual y memoria
Funcion visual 7
Cansancio y fatiga 27
Oficina de Funcién  cognitiva
. 49 - - 3
farmacia intelectual y memoria
Funcidn visual 19
Cansancio y fatiga 57
Muestreo 2 Funcién  cognitiva
,(S)thggi 9 2013— 159 Parafarmacia 83 intelectual y memoria 23
ri
Funcion visual 3
Cansancio y fatiga 11
. Funcién  cognitiva
Herbolario 27 intelectual y memoria 13
Funcion visual 3
Cansancio y fatiga 22
Oficina de 39 Funcién  cognitiva 3
farmacia intelectual y memoria
Funcidn visual 14
Muestreo 3 Cansancio y fatiga 63
uestreo
(Diciembre 2014— 174 Parafarmacia 101 ::nLiglce;gtTJal ;(rﬁ:r:::;/r?a 34
Enero 2015)
Funcién visual 4
Cansancio y fatiga 13
Herbolario 34 !:unuon cognltlvg 17
intelectual y memoria
Funcion visual 4
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4.2. Metodologia

Para armonizar el estudio de cada uno de los productos se ha elaborado una “Plantilla de
Evaluacion (PE)” conforme a lo anteriormente expuesto, que consta de 19 apartados: 17 de ellos
estan relacionados principalmente con el cumplimiento del Reglamento (UE) 1169/2011 y del
Real Decreto 1487/2009 sobre complementos alimenticios. Ademas, también se ha estudiado la
adecuacion actual al Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto
1487/2009, del Reglamento (CE) 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables, y del Reglamento (UE) 432/2012 que establece la lista de declaraciones

de propiedades saludables autorizadas.

El apartado 18 de la PE se refiere a otras propiedades que se incluyen en el etiquetado y se
atribuyen al producto. Asi, toda la informacion contenida en el etiquetado exterior del producto
ha sido reproducida de forma adecuada en la plantilla de evaluacion de cada producto. Por
ultimo, el apartado 19 recoge algunos comentarios derivados de la evaluacion del mismo (Tabla
4.2).
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Tabla 4.2: Plantilla de Evaluacién (PE) empleada para el andlisis del etiquetado de los
complementos alimenticios estudiados (salvo indicacion se basa en el Reglamento (UE) 1169/2011).

Plantilla Resumen: grupo de estudio
Establecimiento:
Fecha de revision: muestreo 1,2y 3.

1. Informacioén nutricional

Por 100 g Por dosis % VRN

Aporte energético (kJ y kcal)

Hidratos de carbono

Grasas totales

Fibra alimentaria

Proteinas

Sal

Vitaminas Hidrosolubles
Liposolubles

Minerales

Otros

Lista de ingredientes

2

3 Denominacion de venta”
4,  Cantidad neta’
5
6

Fecha de duracién minima: consumir preferentemente antes del fin de:

Grado alcohoélico”

“en el mismo campo visual: la denominacion de venta, la cantidad neta y el grado alcohdlico

7. Condiciones de conservacion

8. Cadigo nacional

9. Nombre comercial del producto

10.  Presentacion

11. Distribuidor y/o fabricante o pais de origen

12.  Modo de empleo
13. Lote

14.  Leyendas obligatorias
Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacién de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacion relativa a la
naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.

e No superar la dosis diaria expresamente recomendada.

e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.
e Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios.

e Esimportante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.

El Real Decreto 1487/2009, relativo a complementos alimenticios, incluye dos epigrafes importantes a la hora de estudiar el
etiquetado de los productos:

e El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluirdn ninguna afirmacién que
declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuira a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referira en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas

16. Etiquetado de determinadas sustancias o productos que causan alergias o intolerancias
17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables (Reglamento (CE) 1924/2006 y (UE) 432/2012)

18. Propiedades

19. Comentarios
VRN= Valor de Referencia de Nutrientes
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La informacién que se ha recogido en cada uno de los 19 apartados de los que consta la

plantilla se explica con mas detalle a continuacion:

o Apartado 1: Informacion nutricional: de acuerdo con el Reglamento (UE) 1169/2011
sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor, la inclusion de la informacion
nutricional en el etiquetado, en la forma en la que debe reflejarse en los alimentos a partir del
13 de diciembre de 2016 (aporte energético, proteinas, lipidos, glicidos, fibra alimentaria y
sal) no es de aplicacion para los complementos alimenticios, ya que en el Real Decreto
1487/2009, relativo a complementos alimenticios, se especifica la obligatoriedad del
etiquetado nutricional y la forma en que debe indicarse esta informacion de forma particular
para este tipo de productos. Esta disposicion indica en su articulo 6 que “la cantidad de
nutrientes o de sustancias con un efecto nutricional o fisioldgico contenida en el producto se
declarara en la etiqueta. Para las vitaminas y minerales se utilizaran las unidades indicadas
en el anexo | del RD 1487/2009”. Las diferencias entre las unidades establecidas en ambas
disposiciones son solamente las unidades de expresion del cobre (ug en el RD 1487/2009 y
mg en el Reglamento (UE) 1169/2011). Se ha evaluado la adecuacion del etiquetado
nutricional a estos criterios.

Ademas, el Real Decreto 1487/2009 indica que “las cantidades declaradas de nutrientes
o de otras sustancias seran por dosis del producto, las recomendadas por el fabricante para
uso diario. La informacion sobre vitaminas y minerales se expresara asimismo en porcentaje
de los valores de referencia mencionados™. Los valores de referencia de nutrientes (VRN)
para vitaminas y minerales deben ser los que vienen establecidos en la legislacion de
etiquetado vigente RD 1487/2009 el cual hace referencia a los valores recogidos en el RD
930/1992 sobre etiquetado nutricional de alimentos (valores coincidentes con el Reglamento
(UE) 1169/2011, y que se han indicado en la Tabla 2.12).

Como se ha comentado previamente, se considera como cantidad significativa el 15 % de
los VRN por 100 g 6 100 mL de producto o bien por una porcion (cuando coincide con un
envase). Segln el Reglamento (CE) 1924/2006, aquellos alimentos o complementos
alimenticios que superen dicha cantidad significativa de un nutriente pueden emplear la
declaracion nutricional “Fuente de (dicho nutriente)”, mientras que si superan el 30 % del
VRN pueden indicar “Alto contenido de (dicho nutriente)”.

También se ha evaluado si se indica la cantidad de todo aquel ingrediente que figure en
la denominacion de venta del producto o el consumidor los asocie con el mismo, o cuando
destaquen por medio de palabras, imégenes o representacion gréfica; o cuando sean
esenciales para definir un producto alimentario y para distinguirlo de otros con los que
pudiera confundirse (anexo XIII del Reglamento (UE) 1169/2011).

127



Materiales y métodos

Para el estudio méas detallado de los productos que contienen vitaminas y minerales, se
han tenido en cuenta los siguientes criterios:
— Cantidad de vitaminas mayor o igual al 100 % del VRN (en adelante > VRN);
— Cantidad de vitaminas menor al 100 % del VRN (en adelante < VRN);
— Contiene vitaminas hidrosolubles;
— Contiene vitaminas liposolubles;
— Contiene vitaminas hidrosolubles y liposolubles;
— Cantidad de vitaminas que contiene menor que la cantidad significativa;
— Cantidad de minerales mayor o igual al 100 % del VRN (en adelante > VRN);
— Cantidad de minerales menor al 100 % del VRN (en adelante < VRN);

— Cantidad de minerales que contiene menor que la cantidad significativa.

e Apartado 2: Lista de ingredientes: como ya se ha indicado, las sustancias reguladas en la

elaboracién de complementos alimenticios son las indicadas en las Tablas 2.4 y 2.5, y deben
estar indicadas en la lista de ingredientes, que debe aparecer en el etiquetado de los
productos alimenticios, como una de las menciones obligatorias establecidas por el
Reglamento (UE) 1169/2011, en su articulo 9, salvo algunas excepciones entre las cuales no
estan los complementos alimenticios.

En el articulo 12 de este reglamento se indica que el listado de ingredientes debe ir
precedido por un titulo adecuado que conste o incluya la palabra “ingredientes”. También se
ha evaluado la indicacién de la categoria de los ingredientes utilizados en la fabricacion,
empleando los términos indicados en la Tabla 4.3.

Los aromas seran designados por la palabra “aroma(s)” o una descripcion o
denominacion mas especifica del aroma (anexo Il parte D del Reglamento (UE) 1169/2011).

También se ha tenido en cuenta para el estudio de los productos si contienen plantas y/o
sus preparaciones (“botanicals™) o no y los nutrientes u otras sustancias bioactivas incluidas

en el etiquetado de los productos diferentes de vitaminas y minerales.

Tabla 4.3: Designacion de determinados ingredientes por la denominacion de su categoria (anexo 11
parte C del Reglamento (UE) 1169/2011).

Acidulante Gelificante

Corrector de acidez Agente de recubrimiento
Antiaglomerante Humectante
Antiespumante Almidén modificado (%)
Antioxidante Conservante
Incrementador de volumen Gas propulsor
Colorante Gasificante

Emulgente Secuestrante
Endurecedor Estabilizador
Potenciador del sabor Edulcorante

Espumante Espesante

(%) No seré necesario indicar la denominacién especifica ni el nimero E.
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Apartado 3: Denominacion de venta: el Reglamento (UE) 1169/2011 indica que la
denominacion del alimento serd su denominacion juridica y es una de las menciones
obligatorias en el etiquetado de complementos alimenticios. De acuerdo con el Real Decreto
1487/2009, relativo a complementos alimenticios: la denominacion con la que se
comercialicen los productos incluidos en el ambito de dicho real decreto debe ser

“complemento alimenticio”.

Apartado 4: Cantidad neta: también es una mencion obligatoria (Reglamento (UE)
1169/2011) y se expresa en litros, centilitros, mililitros, kilogramos o gramos, segln el caso:
a) en unidades de volumen en el caso de los productos liquidos;

b) en unidades de peso en el caso de los demés productos.

Apartado 5: Fecha de duracién minima: mencion obligatoria que debe incluirse en el
etiquetado segun el Reglamento (UE) 1169/2011. En el anexo X de dicho reglamento, sobre
la informacion alimentaria facilitada al consumidor, se indica que esta mencidn debe ir
precedida por uno de los siguientes epigrafes: “Consumir preferentemente antes del” fecha

incluye el dia 0 “Consumir preferentemente antes del fin de” en los demas casos.

Apartado 6: Grado alcohdlico: de acuerdo con el anexo XIl del Reglamento (UE)
1169/2011, sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor, deben indicarse para
bebidas con un grado alcohélico en volumen superior al 1,2 %, e incluiran un decimal como
maximo. Debe ir seguida del simbolo “% vol” y podra estar precedida de la palabra

“alcohol” o de la abreviatura “alc.”.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 1169/2011 sobre la informacion alimentaria
facilitada al consumidor, es obligatorio que figuren en el mismo campo visual las
indicaciones relativas a: a) denominacion de venta; b) cantidad neta; c) grado alcohdlico, en

Su caso.

Apartado 7: Condiciones especiales de conservacion: de acuerdo con el articulo 9 del
Reglamento (UE) 1169/2011, las condiciones especiales de conservacion deben incluirse en
la lista de menciones obligatorias que deben estar incluidas en el etiquetado. Dicho
reglamento en su articulo 25 indica que cuando los alimentos requieran unas condiciones

especiales de conservacion y/o de utilizacion, se indicaran dichas condiciones.

Apartado 8: Cddigo nacional: es un sistema identificativo del producto. La asociacion de
cada producto a un cddigo nacional no es obligatoria. Este dato ha sido incluido en la

plantilla para la identificacion de cada producto.
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e Apartado 9: Nombre comercial del producto: cada producto presenta un nombre comercial

del producto que permite su identificacion.

e Apartado 10: Presentacion: en el etiquetado se debe indicar el contenido del envase. Se ha
considerado importante recoger este dato en la plantilla para poder obtener resultados mas

completos.

e Apartado 11: Distribuidor y/o fabricante o pais de origen: de acuerdo con el articulo 9 del
Reglamento (UE) 1169/2011, el pais de origen o lugar de procedencia esta incluido en la
lista de menciones obligatorias. Dicho reglamento afiade en su articulo 26 que la indicacion
del pais de origen o el lugar de procedencia sera obligatoria cuando su omision pudiera
inducir a error al consumidor en cuanto al pais de origen o el lugar de procedencia real del
alimento, en particular si la informacion que acompafia al alimento o la etiqueta en su
conjunto pudieran insinuar que el alimento tiene un pais de origen o un lugar de procedencia

diferente.

o Apartado 12: Modo de empleo: de acuerdo con el Real Decreto 1487/2009 y con el articulo
6 del Reglamento (UE) 1169/2011, se ha comprobado si los complementos alimenticios
comercializados indican la dosis del producto recomendada para consumo diario, la cual
debe figurar obligatoriamente en su etiquetado. Ademas, en el articulo 27 del mismo se
indica que el modo de empleo de un alimento debe indicarse de forma que permita un uso

apropiado del alimento.
e Apartado 13: Lote: necesario para la trazabilidad del producto.

o Apartado 14: Leyendas obligatorias especificamente para complementos alimenticios: de
acuerdo con el Real Decreto 1487/2009, relativo a los complementos alimenticios, deben
figurar obligatoriamente las siguientes leyendas:

a) La denominacion de las categorias de nutrientes o de sustancias que caractericen el
producto, 0 una indicacién relativa a la naturaleza de dichos ingredientes o
sustancias;

b) la advertencia de no superar la dosis diaria expresamente recomendada;

c) laafirmacion expresa de que los complementos alimenticios no deben utilizarse como
sustituto de una dieta equilibrada;

d) laindicacion de que el producto se debe mantener fuera del alcance de los nifios mas

pequefos.
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Ademas de todo lo indicado anteriormente, se debe tener en cuenta que el Real Decreto

1487/2009, relativo a los complementos alimenticios, incluye dos epigrafes importantes a la

hora de estudiar el etiquetado de los productos:

a) El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no

incluirdn ninguna afirmacion que declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada

no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

b) El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuiré a los complementos alimenticios

la propiedad de prevenir, tratar o curar una enfermedad humana, ni se referird en

absoluto a dichas propiedades.

Todos estos aspectos se han incluido también en las PE.

e Apartado 15: Menciones especificas: ademas de los puntos mencionados anteriormente se

ha evaluado si se indican las menciones especificas para categorias o grupos de alimentos

que se indican en la siguiente tabla.

Tabla 4.4: Menciones especificas para categorias o grupos de alimentos (anexo Il del Reglamento

(UE) 1169/2011).

Tipo o categoria de alimento

Menciones especificas

Alimentos que contengan edulcorantes:

mas
del

uno o
virtud

1. Alimentos que contengan
edulcorantes  autorizados
Reglamento (CE) 1333/2008.

en

“con edulcorante(s)”; esta declaraciéon acompafiara a la
denominacién del alimento.

2. Alimentos que contengan tanto azlcar o
azlcares afadidos como un edulcorante o
edulcorantes  autorizados en virtud del
Reglamento (CE) 1333/2008.

“con azucar(es) y edulcorante(s)”’; esta declaracion
acompafiara a la denominacion del alimento.

3. Alimentos que contengan aspartamo o sal de
aspartamo-acesulfamo, autorizado en virtud del
Reglamento (CE) 1333/2008.

La menciéon “contiene aspartamo (una fuente de
fenilalanina)” figurara en la etiqueta en los casos en que
el aspartamo o sal de aspartamo-acesulfamo estén
designados en la lista de ingredientes solo con la
referencia a un nimero E.

La mencién “contiene una fuente de fenilalanina”
figurara en la etiqueta en los casos en que el aspartamo o
sal de aspartamo-acesulfamo estén designados en la lista
de ingredientes con su denominacion especifica.

4. Alimentos que contengan mas de un 10 % de
polialcoholes afadidos, autorizados en virtud del
Reglamento (CE) 1333/2008.

“un consumo excesivo puede producir efectos laxantes”.

Alimentos con cafeina afadida:

1. Otros alimentos distintos de las bebidas, a los
que se afiada cafeina con fines fisioldgicos.

“contiene cafeina. No recomendado para nifios ni mujeres
embarazadas” en el mismo campo visual que la
denominacion del alimento, seguida de la referencia,
entre paréntesis y con arreglo al articulo 13 apartado 1,
del presente reglamento, al contenido de cafeina
expresado en mg por 100 g/ml. En el caso de
complementos alimenticios, el contenido en cafeina se
expresard por porciones, segiin consumo recomendado
diario indicado en el etiquetado.
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Ademas, y segln lo establecido en el Reglamento (CE) 1333/2008 sobre aditivos
alimentarios, deberd incluirse la siguiente informacion adicional, en el caso de emplearse los

colorantes indicados en la siguiente tabla.

Tabla 4.5: Menciones especificas sobre colorantes alimentarios (segiin anexo V del Reglamento
(CE) 1333/2008).

Alimentos que contienen uno o varios de los

N . . Informacion
siguientes colorantes alimentarios

Amarillo anaranjado (E-110)

Amarillo de quinoleina (E-104) “nombre o nimero E del/de los colorante(s): puede

Carmoisina (E-122) tener efectos negativos sobre la actividad y la atencion

Tartracina (E-102) de los nifios”.

Rojo cochinilla A (E-124)

e Apartado 16: Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o
intolerancias: es siempre obligatoria su mencion si estan presentes en el producto incluso en
cantidades minimas. Se indican en el listado de ingredientes haciendo referencia a la
denominacion de las sustancias mencionadas anteriormente.

Las sustancias de declaracion obligatoria por este motivo son las indicadas
anteriormente en la Tabla 2.10: cereales que contengan gluten, crustaceos y productos que
los contengan, huevos y productos a base de huevo, pescado y productos a base de pescado,
cacahuetes y productos a base de cacahuetes, soja y productos a base de soja, leche y sus
derivados, frutos de cascara, apio y sus derivados, mostaza y productos derivados, granos de
sésamo y productos a base de granos de sésamo, dioxido de azufre y sulfitos, altramuces y
productos a base de altramuces y moluscos y productos a base de moluscos.

La denominacion de la sustancia segun figura en dicha tabla se debe destacar mediante

una composicion tipografica que la diferencie claramente del resto de la lista de ingredientes.

e Apartado 17: Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables: en el Reglamento
(CE) 1924/2006 se incluyen las declaraciones nutricionales autorizadas y las condiciones que
les aplica y en el Reglamento (UE) 432/2012 se indican las declaraciones de propiedades
saludables autorizadas. Se ha comprobado si las declaraciones incluidas en el etiquetado de

los productos estudiados estan autorizadas.

e Apartado 18: Propiedades: En este apartado se indica toda la informacion diferente a las
declaraciones nutricionales o de propiedades saludables incluidas en el etiquetado de los
productos estudiados. Se trata de informacién que pretende atraer la atencion de los posibles
consumidores para que crean que ese es el producto que necesitan. A veces también consiste

en unas pocas palabras o una imagen que coincide con una sensacion de malestar o carencia
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para que los posibles consumidores se sientan identificados con el producto (ejemplo:
energia; imagen de un “pendrive”; ojos cansados). No podria ser considerada como
informacion alimentaria voluntaria ya que no se basa en articulos cientificos ni esta asociada
a la informacidn alimentaria identificada como voluntaria en el Reglamento (UE) 1169/2011.
Otras veces, incluyen las propiedades de los componentes que contiene el producto. Muchas
veces esta informacion no es legal y siempre trata de captar la atencién y el interés de los

posibles consumidores por el producto.

Apartado 19: Comentarios: en este apartado se incluyen los comentarios que conforme a la
legislacion se han observado durante la evaluacion del etiquetado de cada producto

estudiado.

Las PE se han utilizado como fichas de recogida de datos, conteniendo la informacion
de todos y cada uno de los productos evaluados que se han estudiado comparativamente para
poder analizar los resultados con la ayuda de herramientas informéticas (hojas de céalculo
Excel). A partir de ellas se han elaborado Plantillas Resumen (PR), y se ha llegado a los

resultados que se describen en el siguiente capitulo.
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Resultados y discusion

Los resultados obtenidos en el presente estudio, se han organizado en cuatro apartados que

facilitan la discusién de los mismos:

En primer lugar, y dado el gran volumen de informacién recogida en las PE de cada
producto, se han elaborado Plantillas Resumen (PR) en las que se presentan los
resultados més relevantes observados en cada grupo de productos (apartado 5.1:

Informacidn recogida en el etiquetado).

A continuacion y segun la informacion recogida, se evalia el cumplimiento de la
normativa vigente: Reglamento (UE) 1169/2011, Reglamento (CE) 1924/2006,
Reglamento (UE) 432/2012, Real Decreto 1487/2009 y Proyecto de RD por el que se
modifica el Real Decreto 1487/2009 (apartado 5.2: Cumplimiento de la legislacién

vigente).

Puesto que las vitaminas y los minerales ocupan un lugar destacado como principales
ingredientes de los complementos alimenticios, se ha considerado de interés el
profundizar en la dosificacion de dichos ingredientes, puesto que como se ha
comentado éste es un aspecto clave para la obtencidn de los efectos esperados, asi
como para evitar problemas asociados a la ingesta excesiva de algunos de estos

nutrientes (apartado 5.3: Dosificacion de vitaminas y minerales).

Dada la amplia variedad de ingredientes que pueden aparecer en los complementos
alimenticios, en el apartado 5.4 (Productos con componentes bioactivos distintos de
vitaminas y minerales), se estudian los ingredientes distintos de vitaminas y

minerales que pueden aparecer en los complementos alimenticios estudiados.
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5.1 Informacion recogida en el etiquetado

Para la elaboracion de las plantillas, se ha tenido en cuenta por una parte la informacién

recogida para los productos encontrados en oficinas de farmacia y en parafarmacias y por otra la

informacion recogida de los productos encontrados en herbolarios. Esta division se ha basado en

el hecho de que los productos encontrados en las oficinas de farmacia y en las parafarmacias a

menudo son los mismos, y diferentes a los comercializados en herbolarios.

Como se ha indicado, en este apartado se presentan de forma agrupada, las PR que recogen

los resultados mas relevantes observados para cada grupo de productos.

Se ha seleccionado en cada caso la forma de dosificacion mas frecuente:

Grupo cansancio y fatiga;
Grupo funcidn cognitiva e intelectual y memoria;

Grupo funcién visual.

Antes de mostrar las PR obtenidas para cada grupo de productos estudiados, vamos a

enumerar las caracteristicas comunes que se han encontrado:

Todos los productos estudiados con independencia de su canal de comercializacidn
incluyen en la informacién nutricional las cantidades de sustancias bioactivas que
contienen, en forma numérica. La informacién relativa al valor energético, proteinas,
hidratos de carbono, lipidos, fibra alimentaria y sal se incluye en la mayoria de los
productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, pero no en los recogidos
en herbolarios.

Entre el 70 % y el 100 % de los productos de todos los grupos, independientemente de
cual sea su canal de comercializacion presentan la denominacién de venta y la cantidad
neta en su etiqueta. La mayor parte de ellos presentan la denominacién de venta y la
cantidad neta en el mismo campo visual, tal y como se indica en el Reglamento (UE)
1169/2011, siendo los productos recogidos en herbolario los que mas a menudo fallan
en la inclusiéon de ambos requisitos en el mismo campo visual (en el caso de los
productos destinados a la funcion visual, ninguno de los productos recogidos en
herbolario cumplid este requisito).

Todos los productos estudiados en este apartado indican la fecha de duracién minima
(apartado 5) y el lote (apartado 13) en su etiquetado.

Casi ninguno de los productos estudiados en este apartado presenta la mencion

obligatoria en la que se indica el grado alcohélico, que de acuerdo con el Reglamento
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(UE) 1169/2011, debe indicarse para bebidas con un grado alcoholico en volumen
superior al 1,2 %.

En cuanto a las condiciones de conservacion, debe tenerse en cuenta que, de acuerdo
con el Reglamento (UE) 1169/2011, solo es obligatorio indicar en el etiquetado las
condiciones especiales de conservacion. Al tratarse en este caso de productos muy
estables en el tiempo, no seria obligatorio indicar este requisito, que aparece con
frecuencia como: “Conservar en lugar fresco y seco” en mas del 70 % de los productos.
La mayoria de los productos estudiados que han sido recogidos en oficinas de farmacia
o parafarmacias tienen asignado un cddigo nacional (apatado 8) que viene indicado en
su etiquetado. Sin embargo, ninguno de los productos recogidos en herbolarios incluye
cédigo nacional en su etiquetado.

Todos los productos estudiados en este apartado indican el distribuidor y/o fabricante o
su pais de origen en la UE (apartado 11) en su etiquetado. Ademas, tenemos que tener
en cuenta que de acuerdo con lo indicado en las medidas transitorias del Reglamento
(UE) 1169/2011 los alimentos que se hayan introducido en el mercado o se hayan
etiquetado antes del 13 de diciembre del 2014 y que no cumplan los requisitos de dicho
reglamento podran comercializarse hasta que se agoten sus existencias. Por lo tanto solo
los productos recogidos durante el muestreo 3 que hayan sido comercializados después
del 13 de diciembre de 2014 estan obligados a cumplir con dicho reglamento.

El modo de empleo aparece reflejado en el etiquetado en mas del 90 % de los
productos. En algunos casos, se hace referencia al prospecto que se encuentra en el
interior del envase.

En cuanto a las leyendas obligatorias para complementos alimenticios, la mayoria de los
productos estudiados incluye alguna de las leyendas obligatorias en su etiquetado. Se
observa que a menudo se omite la siguiente leyenda “Es importante seguir una dieta
variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable”. Es frecuente la inclusion de
una leyenda combinada: “Los complementos alimenticios no deben emplearse como
sustitutos de una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable”; en
lugar de incluir las leyendas obligatorias siguientes: “Es importante seguir una dieta
variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable” y “Los complementos
alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada”; esta ultima
idea estaria incluida en el significado de la leyenda utilizada, pero no asi la leyenda “Es
importante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable”.
Por otro lado, la leyenda “No superar la dosis diaria expresamente recomendada” suele
incluirse, aunque eliminando el término “expresamente”; mientras que la leyenda
“Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios” se sustituye por: “Mantener

fuera del alcance y de la vista de los nifios”. Mas adelante, en el apartado 5.2 se
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exponen todas las leyendas utilizadas, comparativamente con las que deberian
utilizarse.

Ademas, en el etiquetado de los productos estudiados en este apartado no se incluye
ninguna afirmacion que declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta
las cantidades adecuadas de nutrientes en general. Tampoco se atribuye a ninguno de
los productos estudiados en este apartado la propiedad de prevenir, tratar o curar una
enfermedad humana, ni se refiere ninguno de ellos a dichas propiedades.

Ninguno de los productos estudiados que contiene cafeina, incluye la mencién
especifica “Contiene cafeina. No recomendada para nifilos ni mujeres embarazadas”
incluyendo el contenido en cafeina expresado por porciones, segiin consumo diario
recomendado.

Respecto a las declaraciones de propiedades nutricionales, todos los productos que
presentan vitaminas en su composicion incluyen una cantidad superior a la cantidad
significativa pudiendo por tanto, incluir la declaraciéon “Fuente de vitaminas y/o
minerales” (indicando el nombre de las vitaminas y/o minerales). La inclusion de
declaraciones nutricionales no es obligatoria y es decision del propio laboratorio el
incluirlas en el etiquetado. También cumplirian las condiciones para poder incluir la
declaracion “Alto contenido en vitaminas y/o minerales” (indicando el nombre de las
vitaminas y/o minerales a las que se refiere) porque el producto contiene una cantidad
de vitamina y/o mineral superior al 30 % del VRN, aungue no todos lo indican.

Solo los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias incluyen
declaraciones de propiedades saludables, su inclusion en la etiqueta es opcional.
Muchos de los productos recogidos en determinadas parafarmacias llevan una pegatina
antirrobo en el etiquetado impidiendo la completa visualizacion del mismo. Ademas, se
ha observado que el etiquetado de alguno de los envases recogidos en herbolarios
presenta un tamafio de letra muy pequefio que dificulta su lectura incluso en la
informacion obligatoria.

En el apartado 19 (Comentarios) de las plantillas se han ido incluyendo las

observaciones individuales de cada producto relativas al cumplimiento de la normativa.

A continuacion se indica, de forma especifica para cada grupo, los aspectos mas relevantes

observados en su etiquetado.
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5.1.1. Etiquetado de los complementos alimenticios que actGan sobre cansancio y

fatiga

En los productos recogidos en oficinas de farmacia y parafarmacias, se observa que
mayoritariamente se dosifican en forma oral sélida, siendo en este grupo los comprimidos
(recubiertos o no) la forma de dosificacion mayoritaria, sequida de las formas liquidas (viales
bebibles, ampollas bebibles 0 monodosis bebibles). Por ello y debido a la gran cantidad de
productos encontrados se incluyen dos PR diferentes (Tablas 5.1 y 5.2): una para los productos
que se presentan bajo forma oral sélida (comprimidos recubiertos 0 no) y otra para los que estan

formulados en forma oral liquida (viales bebibles).

Respecto a los productos recogidos en herbolarios, éstos se encuentran formulados

mayoritariamente en forma de viales bebibles (Tabla 5.3).

A continuacién se comentan y comparan las caracteristicas particulares observadas en el
etiquetado de los productos correspondientes al grupo cansancio y fatiga recogidos en oficinas
de farmacia o parafarmacias y en herbolarios. Posteriormente se muestran las plantillas resumen

indicadas anteriormente en funcién del establecimiento de venta.

Apartado 1: Informacion nutricional: la informacién incluida en el andlisis nutricional sobre
vitaminas y minerales se expresa en porcentaje de los valores de referencia de nutrientes (VRN)
para todos los productos. Ademas, las cantidades de vitaminas contenidas en comprimidos son
del 100 % del VRN, o superior, en aproximadamente el 90 % de las formuladas en forma de
comprimidos recogidas en oficinas de farmacia o parafarmacias, y en aproximadamente el 45 %
de las foemuladas como viales bebibles, con independencia de su canal de comercializacion.

Cerca del 60 % de los productos formulados en forma de comprimidos que han sido
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias presentan un contenido de minerales del
100%VRN o superior, mientras que en los productos formulados en forma de viales bebibles
este hecho se detect6 en el 15 % de los productos. Ninguno de los productos recogidos en
herbolarios presenta un contenido de minerales igual o superior al 100 % del VRN. Sin
embargo, a veces se aprecian errores de calculo al expresarlo como % VRN, como se explicara
maés adelante.

En la mayoria de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y todos
los recogidos en herbolarios formulados en las formas de dosificacion anteriormente indicadas
se declaran las cantidades de nutrientes o de otras sustancias por dosis de producto.

En la mayoria de los productos estudiados recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias, el % VRN que aporta cada nutriente (vitaminas o minerales) contenidos en el

producto estd bien calculado, a diferencia de lo observado para los productos recogidos en
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herbolario que presentan errores de calculo. Dicho error puede estar asociado a los siguientes
motivos:
— empleo de tablas de ingestas diarias de referencia diferentes a las empleadas por
nosotros;
— error en el redondeo;
— incluyen valores inferiores a lo que realmente aportan, por error en el célculo o
desconocimiento;
— ausencia de calculo: indican que aportan el 100 % del VRN de todas las vitaminas que

contiene sin realizar ningun célculo.

Apartado 2: Lista de ingredientes: los complementos alimenticios recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias y los viales bebibles recogidos en herbolarios presentan como
componentes mayoritarios las vitaminas hidrosolubles y liposolubles contenidas en un mismo
producto. En muchos casos contienen también:

— minerales, ginseng y coenzima Qso, en los productos recogidos en oficinas de farmacia
o0 parafarmacias;

— jaleareal y miel, en los productos recogidos en herbolarios.

Por el contrario, en los productos formulados en forma de viales bebibles recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias, su componente mayoritario es la jalea real seguida de
vitaminas hidrosolubles y liposolubles contenidas en el mismo producto, miel y propéleo. Este
aspecto se comentara mas detalladamente mas adelante (ver capitulo 5.4.1).

Se incluyen también ingredientes con funcién tecnoldgica equivalente a la de los
excipientes en los medicamentos. En los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias, las categorias de ingredientes con este fin son:

— para los comprimidos: antiaglutinantes, agentes de carga, agentes de recubrimiento (en

funcion del tipo de comprimido fabricado) y colorantes. Menos del 10 % de los
productos estudiados no especifican correctamente la categoria de ninguno de los
ingredientes.
Aproximadamente el 90 % de los productos incluyen diéxido de titanio como colorante
y alrededor del 75 % incluye 6xido de hierro rojo o amarillo. Menos del 10 % de los
productos contienen colorantes como: E-104, E-110, E-122 y E-124, que requieren la
siguiente informacion adicional en su etiquetado “nombre o numero E del/de los
colorante(s): pueden tener efectos negativos sobre la actividad y la atencion de los
nifos” (Reglamento (CE) 1333/2008). Todos ellos incluyen dicha informacion adicional
en su etiquetado y ninguno de ellos esta destinado a la poblacion infantil.

— para los viales bebibles: aromas, conservantes, edulcorantes y acidificantes. Menos del

35 % de los productos estudiados no especifican correctamente la categoria de ninguno
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de los excipientes. Llama la atencion el hecho de que a pesar de que contienen
vitaminas que suelen requerir grandes cantidades de alcohol para su disolucion, solo
uno de los productos estudiados lo incluye en su etiquetado. En el listado de

ingredientes indica “etanol (< 5 %)” pero no lo menciona como grado alcohdlico.

En los productos recogidos en herbolarios en forma de viales bebibles se incluyen:
conservantes, corrector de la acidez, aromatizante y acidificantes. Alrededor del 60 % de los
productos no especifica la categoria de ninguno de los ingredientes. Ninguno de los productos
estudiados incluye alcohol en su composicion a pesar de que nuevamente los ingredientes
mayoritarios son las vitaminas hidrosolubles y liposolubles, por lo que es de suponer que poseen

un grado alcoholico > 1,2 %, lo que requeriria su indicacion.

Apartado 9: Nombre comercial del producto: todos los productos estudiados tienen nombre
comercial y en algunos productos, éste se asocia con la finalidad del producto. Por ejemplo:

— Comprimidos comercializados en oficinas de farmacia o parafarmacias: alguno de los
productos contiene en su nombre comercial la palabra “energia” o “vitalidad”.

— Viales bebibles comercializados en oficinas de farmacia o parafarmacias en forma de
viales bebibles: alguno de los productos contiene en su nombre comercial la palabra
“energia” o “vitaliza”.

— Viales bebibles comercializados en herbolarios: alguno de los productos contienen en su
nombre comercial la palabra “energia”.

Se ha observado en el grupo de productos recogidos en oficinas de farmacia o

parafarmacias en forma de comprimidos, que para algunos productos el propio nombre indica el
sector de la poblacidn al que va dirigido el producto, por ejemplo: en el nombre del producto se

99, ¢

incluye uno de los siguientes términos: “mujer”; “hombre”; “junior”; “kiddy”; “+ 50”).

Apartado 15: Menciones especificas: las menciones especificas que se incluyen en la etiqueta
de los productos de este grupo son las relativas a la presencia de edulcorantes, aspartamo,
polialcoholes (sorbitol) y colorantes con efectos sobre la actividad y atencién de los nifios. En el
apartado 5.2 se reflejara el grado de cumplimiento de este criterio con respecto a la legislacion

vigente.

Apartado 16: Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias:
en torno al 75 % de los productos, con independencia del canal de comercializacidn, no requiere
etiquetar ninguna sustancia que pueda causar alergias o intolerancias por carecer de ellas.

Alrededor del 25 % restante incluye “Sin gluten” y/o “Contiene derivados de soja”.
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El nimero de productos que etiqueta las sustancias que pueden causar alergias o
intolerancias se mantiene mas o menos constante a lo largo de los tres muestreos para los
productos estudiados que han sido recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias con

independencia de la forma de dosificacion.

Apartado 17: Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables: respecto a las
declaraciones nutricionales, solamente un producto formulado en forma de comprimidos,
recogido en oficinas de farmacia o en parafarmacias, incluye la declaracion nutricional “Rico en
vitaminas del grupo B” por presentar un contenido igual o superior al 100 % del VRN de

vitaminas By, B,, B3, Bg, By, Bs 0 biotina).

Apartado 18: Propiedades: en este apartado se ha recogido la informacion contenida en el
etiquetado que no podia ser recogida en los apartados anteriores.

Gran parte de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias formulados
en forma de comprimidos o viales bebibles incluye las siguientes frases en su etiquetado:

— ‘“ayuda a reducir la sensacion de cansancio y fatiga”;
— “ayuda a activar y mantener tu energia interior”:
— “facilita la adaptacion del organismo al esfuerzo”;
— ‘“ayuda a mantener tu vitalidad”:
— “aporta vitalidad en todo momento y en especial ante situaciones de esfuerzo fisico y
psiquico”;
—  “tu energia diaria”;
— “energia de origen natural”;
— ‘“ayuda a mantener el buen estado nutricional”.
Los recogidos en herbolarios incluyen las siguientes frases:
— “proporciona energia al instante”;
— “actividad fisica y mental”;
— “fortificante”;
— “energia natural al instante”.

Al comparar ambos grupos de productos se detecta que en los productos de herbolario
tienden a utilizar frases mas impactantes para el consumidor.

Todas ellas hacen referencia a las situaciones en las que debe consumirse dicho producto, y
no podrian ser consideradas como informacién voluntaria ya que no se basan en articulos
cientificos ni estin asociadas a la informacion alimentaria identificada como voluntaria en el
Reglamento (UE) 1169/2011.
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Tabla 5.1: Plantilla Resumen sobre el etiquetado de los complementos alimenticios relacionados con
cansancio y fatiga, en formas orales sdlidas (comprimidos), recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia.

Plantilla Resumen: cansancio y fatiga (comprimidos)
Establecimiento: oficina de farmacia o parafarmacia
Fecha de revision: muestreo 1, 2y 3

1.  Informacién nutricional:

Por 100 g Por dosis % VRN
Aporte energético (kJ y kcal) No indicado No indicado N/A
Hidratos de carbono No indicado No indicado N/A
Grasas totales No indicado No indicado N/A
Fibra alimentaria No indicado No indicado N/A
Proteinas No indicado No indicado N/A
Sal No indicado No indicado N/A

Vitaminas Hidrosolubles No indicado Indicado > VRN

Liposolubles No indicado Indicado > VRN

Minerales No indicado Indicado > VRN
Otros Ginseng No indicado Indicado N/A
Coenzima Qi No indicado Indicado N/A

2. Lista de ingredientes: nutrientes y/o sustancias bioactivas e ingredientes con funcidn equivalente a la de los excipientes

(antiaglutinantes, agentes de carga, agentes de recubrimiento (en caso de estar recubiertos) y colorantes)

Denominacién de venta”: complemento alimenticio; indicado

Cantidad neta”: indicado

Fecha de duracion minima: consumir preferentemente antes del fin de: indicado

ook |w

Grado alcoholico™: no contienen, por lo tanto, no aplica

*en el mismo campo visual: la denominacién de venta y la cantidad neta en la mayoria de los productos estudiados

7. Condiciones de conservacion: indicado

8. Codigo nacional: indicado

9. Nombre comercial del producto: indicado

10.  Presentacion: n® comprimidos o n° comprimidos recubiertos

11. Distribuidor y/o fabricante o pais de origen: indicado

12. Modo de empleo: indicado
13.  Lote: indicado

14.  Leyendas obligatorias: indicado
Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacion relativa a la
naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.
o No superar la dosis diaria expresamente recomendada.
e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.
e  Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios.
e Esimportante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.
Cumplen con los requisitos sobre:
e El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluirdn ninguna afirmacion que
declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referird en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas: no aplica

16. Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias: no aplica

17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables: se incluyen

18.  Propiedades: indican situaciones en las que se puede tomar el producto

19. Comentarios: muchos de los productos encontrados en determinadas parafarmacias llevan la pegatina antirrobo pegada
en el etiquetado impidiendo su visualizacién

(N/A= No aplica; VRN=Valor de Referencia de Nutrientes)
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Tabla 5.2: Plantilla Resumen sobre el etiquetado de los complementos alimenticios relacionados con
cansancio y fatiga, en formas orales liquidas (viales bebibles), recogidos en oficina de farmacia o0
parafarmacia.

Plantilla Resumen: cansancio y fatiga (viales bebibles)
Establecimiento: oficina de farmacia o parafarmacia
Fecha de revision: muestreo 1, 2y 3

1.  Informacién nutricional:

Por 100 g Por dosis % VRN
Aporte energético (kJ y kcal) Indicado Indicado N/A
Hidratos de carbono Indicado Indicado N/A
Grasas totales Indicado Indicado N/A
Fibra alimentaria No indicado No indicado N/A
Proteinas Indicado Indicado N/A
Sal No indicado No indicado N/A

Vitaminas Hidrosolubles No indicado Indicado Indicado

Liposolubles No indicado Indicado Indicado

Minerales No indicado Indicado Indicado
Otros Jalea real No indicado Indicado N/A
Miel No indicado Indicado N/A

2. Lista de ingredientes: nutrientes y/o sustancias bioactivas e ingredientes con funcidn equivalente a la de los excipientes

(aromas, conservantes, edulcorantes y acidificantes)

Denominacién de venta”: complemento almenticio; indicado

Cantidad neta”: indicado

Fecha de duracion minima: consumir preferentemente antes del fin de: indicado

ook |w

Grado alcoholico™: no contienen alcohol, por lo tanto, no aplica

*en el mismo campo visual: la denominacién de venta y la cantidad neta indicados en todos los productos

7. Condiciones de conservacion: indicado

8. Codigo nacional: indicado

9. Nombre comercial del producto: indicado

10. Presentacion: n° viales bebibles o n° ampollas bebibles o n° monodosis bebibles

11. Distribuidor y/o fabricante o pais de origen: indicado

12. Modo de empleo: indicado

13.  Lote: indicado

14.  Leyendas obligatorias: indicado

Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacion relativa a la
naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.
o No superar la dosis diaria expresamente recomendada.
e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.
e  Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios.
e Esimportante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.
Cumplen con los requisitos sobre:
e El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluirdn ninguna afirmacion que
declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referird en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas: no indicado

16. Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias: no aplica

17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables: se incluyen

18.  Propiedades: indica las situaciones en las que se puede tomar el producto

19. Comentarios: muchos de los productos encontrados en determinadas parafarmacias Ilevan la pegatina antirrobo pegada
en el etiquetado impidiendo su visualizacién

(N/A= No aplica; VRN=Valor de Referencia de Nutrientes)
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Tabla 5.3: Plantilla Resumen sobre el etiquetado de los complementos alimenticios relacionados con
cansancio y fatiga, en formas orales liquidas (viales bebibles), recogidos en herbolario.

Plantilla Resumen: cansancio y fatiga (viales bebibles)
Establecimiento: herbolario
Fecha de revision: muestreo 1,2y 3

1.  Informacién nutricional:

Por 100 g Por dosis % VRN
Aporte energético (kJ y kcal) No indicado No indicado N/A
Hidratos de carbono No indicado No indicado N/A
Grasas totales No indicado No indicado N/A
Fibra alimentaria No indicado No indicado N/A
Proteinas No indicado No indicado N/A
Sal No indicado No indicado N/A

Vitaminas Hidrosolubles No indicado Indicado > VRN

Liposolubles No indicado Indicado > VRN
Otros Jalea real No indicado Indicado N/A
Propéleo No indicado Indicado N/A
Miel No indicado Indicado N/A

2. Lista de ingredientes: nutrientes y/o sustancias bioactivas e ingredientes con funcidn equivalente a la de los excipientes

(antiaglutinantes, agentes de carga, agentes de recubrimiento (en caso de estar recubiertos) y colorantes)

Denominacion de venta”: complemento alimenticio; indicado

Cantidad neta*: indicado

Fecha de duracion minima: consumir preferentemente antes del fin de: indicado

ook |lw

Grado alcohélico*: no contienen, por lo tanto, no aplica

*en el mismo campo visual: la denominacién de venta y la cantidad neta se indican en la menor parte de los productos
estudiados

7. Condiciones de conservacion: indicado

8. Codigo nacional: indicado

9. Nombre comercial del producto: indicado

10.  Presentacion: n® ampollas bebibles o n° viales bebibles 0 n° monodosis bebibles

11. Distribuidor y/o fabricante o pais de origen: indicado

12. Modo de empleo: indicado

13.  Lote: indicado

14.  Leyendas obligatorias: indicado

Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacion relativa a la
naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.

o No superar la dosis diaria expresamente recomendada.

e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.

e Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios.

e Esimportante sequir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.
Cumplen con los requisitos sobre:

e El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluiran ninguna afirmacién que
declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referira en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas: no indicado

16. Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias: no aplica

17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables: no incluye

18.  Propiedades: indica las situaciones en las que se puede tomar el producto

19. Comentarios: la letra de los envases en algunos productos es muy pequefia

(N/A= No aplica; VRN=Valor de Referencia de Nutrientes)
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5.1.2. Etiquetado de los complementos alimenticios que actdan sobre la funcion

cognitiva e intelectual y memoria

Tanto los productos comercializados a través de oficinas de farmacia y parafarmacias
(Tabla 5.4), como los recogidos en herbolarios (Tabla 5.5), se encuentran formulados
mayoritariamente en forma de cdpsulas blandas.

A continuacion se comentan y comparan las caracteristicas observadas en los productos
formulados en forma de cépsulas blandas correspondientes al grupo funcién cognitiva e

intelectual y memoria recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y en herbolarios.

Posteriormente se muestran las plantillas resumen indicadas anteriormente en funcion del

establecimiento de venta.

Apartado 1: Informacion nutricional: la informacién incluida en el andlisis nutricional sobre
vitaminas y minerales se expresa en porcentaje de los valores de referencia de nutrientes (VRN)
para todos los productos. Ademas las cantidades de vitaminas y minerales son mayores o
iguales al 100 % del VRN indicado en el anexo XIII parte A del Reglamento (UE) 1169/2011
en aproximadamente el 65 % de los productos, con independencia de su canal de
comercializacién. La mitad de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias
contienen minerales en su composicion en una cantidad mayor o igual al 100 % del VRN,
mientras que la mayoria (alrededor del 70 %) de los productos recogidos en herbolarios no
incluyen minerales en su composicién. En la mayoria de los productos estudiados recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias, el % VRN que aporta cada nutriente (vitaminas o
minerales) contenido en el producto esta bien calculado, a diferencia de lo observado para los
productos recogidos en herbolario, en los que la mitad de los productos no calcula de forma
correcta el % VRN que aporta cada nutriente (vitaminas o minerales). Las posibles razones por
las que se producen dichos errores coinciden con las indicadas en el apartado anterior.

La mayoria de los productos (mas del 60 %) con independencia del canal de
comercializacion indica las cantidades declaradas de nutrientes o de otras sustancias por dosis

de producto.

Apartado 2: Lista de ingredientes: los ingredientes mayoritarios son:

— vitaminas (hidrosolubles y liposolubles), contenidas en el mismo producto, seguidas de
minerales y los AG -3 (DHA y EPA), para los productos recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias.

— AG -3 (DHA y EPA), seguidos de vitaminas hidrosolubles, para los productos

recogidos en herbolarios.
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Respecto a los ingredientes con funcion equivalente a la de los excipientes, en los
productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, las categorias mas empleadas son:
colorante, humectante y antiaglomerante. Dos productos recogidos durante el muestreo 3 no
indican correctamente la categoria de cada ingrediente. Todos los productos que incluyen
colorantes en su composicion contienen didxido de titanio y 6xido de hierro. Solo un producto
incluye E-104, ademéas de los dos colorantes indicados anteriormente incluyendo en su
etiquetado la siguiente informacion “E-104 puede tener efectos negativos sobre la actividad y la
atencion de los nifios”, tal y como se indica en el anexo V del Reglamento (CE) 1333/2008.

En los productos recogidos en herbolarios, las categorias mas empleadas para los
ingredientes con funcion equivalente a la de los excipientes son: antiaglutinante, colorante,
gelificante y estabilizante. El colorante més empleado en este caso es el 6xido de hierro. Un
producto recogido durante el primer muestreo no indica correctamente la categoria de ninguno
de los ingredientes.

Ademas, llama la atencidn que el término “capsula” aparece con gran frecuencia en la lista
de ingredientes, para referirse al soporte donde se incluye el preparado. Este término no esta
incluido en la legislacién (anexo Il, parte C del Reglamento (UE) 1169/2011) como adecuado

para indicar en el etiquetado de los alimentos las categorias de ingredientes empleados.

Apartado 9: Nombre comercial del producto: todos los productos estudiados tienen nombre
comercial y en algunos, éste se asocia con la finalidad del producto. Por ejemplo:

— Productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias: algunos contienen en su
nombre comercial la palabra “memoria” o “memory” o “intelectum” o “estudio” o
“study” o “nutrament” o “memoforte”.

— Productos recogidos en herbolarios: algunos contienen en su nombre comercial la
palabra “memory” o “cerebro”.

En los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias se ha observado que

algunos indican en el propio nombre del producto:

— EIl sector de la poblacion al que va dirigido el producto, incluyendo uno de los

siguientes términos: “senior”; “junior”; “kids”.

— El momento del dia en el que debe ser ingerido, por ejemplo: “estudio noche”.

Apartado 15: Menciones especificas: las menciones especificas que se incluyen en el
etiquetado de los productos de este grupo son las relativas al aspartamo y al colorante E-104.
También, se ha observado que algunos productos deberian incluir las menciones relativas a los
edulcorantes y a los polialcoholes pero no lo hacen. En el apartado 5.2 se reflejara el grado de

cumplimiento de este aspecto con respecto a la legislacion vigente.
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Apartado 16: Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias:
aproximadamente la mitad de los productos formulados como cépsulas blandas recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias etiquetan determinadas sustancias que causan alergias o
intolerancias en su etiquetado. Los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias
que etiquetan este tipo de sustancias lo hacen de la siguiente forma: “Sin gluten”; “Contiene
(derivados de) soja”; “Contiene (derivados de) pescado”; “Contiene lactosa”.

Sin embargo, en los herbolarios la mayoria de los productos (alrededor del 70 %) no
etiqueta ninguna, aunque las contiene en su composicion.

Cuando lo hacen, indican las siguientes sustancias: “Contiene trazas de pescado y soja”.
Asimismo, suelen incluir indicaciones sobre la ausencia de determinadas sustancias: “Sin
azucares, ni sal”’; “Sin gluten”; “No contiene almidon, ni levadura, trigo, ni derivados lacteos”;
“Esta formulado sin conservantes, potenciadores del sabor ni colorantes artificiales”. A menudo

incluyen en una misma frase lo que contienen y lo que no contienen.

Apartado 17: Declaracion nutricional o de propiedades saludables:

Respecto a las declaraciones nutricionales, un producto indica junto a la denominacion de
venta la siguiente declaracion “Rico en acidos grasos ®-3”. Dicha declaracion no esta incluida
en el Reglamento (CE) 1924/2006, como declaracién nutricional autorizada.

Solo los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias incluyen

declaraciones de propiedades saludables; su inclusion en el etiquetado es opcional.

Apartado 18: Propiedades: gran parte de los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias incluyen las siguientes frases en su etiquetado:
— ‘“vitaminas para tu mente”;
— ‘“particularmente recomendado en situaciones de estrés o de aprendizaje”;
—  “memoria y concentracion”;
— ‘“para mejorar el rendimiento intelectual durante el periodo de exdmenes”;
— “para mentes activas”.
Alguno de los productos recogidos en herbolarios incluye las siguientes frases:
— “apoya la memoria y la concentracion”;
— ‘“esfuerzos intelectuales intensos”;
— “examenes”;

—  “mejor aprendizaje”.

Algln producto incluye la frase “Contiene gelatina”, que puede considerarse COMO
informacién alimentaria voluntaria ya que la gelatina no esta incluida en el anexo Il del

Reglamento (UE) 1169/2011. Dicha frase es informacién interés para los vegetarianos.
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Tabla 5.4: Plantilla Resumen sobre el etiquetado de los complementos alimenticios relacionados con
la funcion cognitiva e intelectual y memoria, en formas orales sélidas (capsulas blandas), recogidos

en oficina de farmacia o parafarmacia.

Plantilla Resumen: funcién cognitiva e intelectual y memoria (capsulas blandas)
Establecimiento: oficina de farmacia o parafarmacia

Fecha de revision: muestreo 1, 2y 3

1. Informacion nutricional:
Por 100 g Por dosis % VRN
Aporte energético (kJ y kcal) Indicado Indicado N/A
Hidratos de carbono Indicado Indicado N/A
Grasas totales Indicado Indicado N/A
Fibra alimentaria Indicado Indicado N/A
Proteinas Indicado Indicado N/A
Sal Indicado Indicado N/A
Vitaminas Hidrosolubles No indicado Indicado > VRN
Liposolubles No indicado Indicado > VRN
Minerales No indicado Indicado > VRN
Otros DHA + EPA No indicado Indicado N/A
Fosfatidilcolina No indicado Indicado N/A
Taurina No indicado Indicado N/A
2. Lista de ingredientes: nutrientes y/o sustancias bioactivas e ingredientes con funcién equivalente a la de los excipientes
(“capsula”, colorante, humectante y antiaglomerante)
3. Denominacion de venta”: complemento alimenticio; indicado
4. Cantidad neta”: indicado
5. Fecha de duracién minima: consumir preferentemente antes del fin de: indicado
6. Grado alcohélico™: no contienen, por lo tanto, no aplica
*en el mismo campo visual: la denominacién de venta y la cantidad neta en la mayoria de los productos estudiados
7. Condiciones de conservacion: indicado
8. Codigo nacional: indicado
9. Nombre comercial del producto: indicado
10.  Presentacion: n° capsulas blandas
11.  Distribuidor y/o fabricante o pais de origen: indicado
12. Modo de empleo: indicado
13.  Lote: indicado
14.  Leyendas obligatorias: indicado

Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacion relativa a la
naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.

e No superar la dosis diaria expresamente recomendada.

e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.
e Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios.

e Esimportante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.

Cumplen con los requisitos sobre:

e El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluirn ninguna afirmacion que
declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuiré a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referira en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas: indicado

16. Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias: no indicado

17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables: indicado

18. Propiedades: indica las situaciones en las que se puede tomar el producto

19. Comentarios: muchos de los productos encontrados en determinadas parafarmacias llevan la pegatina antirrobo en el

etiquetado impidiendo su visualizacién

(N/A= No aplica; VRN=Valor de Referencia de Nutrientes)
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Tabla 5.5: Plantilla Resumen sobre el etiquetado de los complementos alimenticios relacionados con
la funcion cognitiva e intelectual y memoria, en formas orales sélidas (capsulas blandas), recogidos
en herbolario.

Plantilla Resumen: funcién cognitiva e intelectual y memoria (capsulas blandas)

Establecimiento: herbolario
Fecha de revision: muestreo 1, 2y 3

1.  Informacién nutricional:

Por 100 g Por dosis % VRN
Aporte energético (kJ y kcal) No indicado No indicado N/A
Hidratos de carbono No indicado No indicado N/A
Grasas totales No indicado No indicado N/A
Fibra alimentaria No indicado No indicado N/A
Proteinas No indicado No indicado N/A
Sal No indicado No indicado N/A
Vitaminas Hidrosolubles No indicado Indicado > VRN
Otros DHA + EPA No indicado Indicado N/A
Ginkgo No indicado Indicado N/A
Fosfatidilserina No indicado Indicado N/A
2. Lista de ingredientes: nutrientes y/o sustancias bioactivas e ingredientes con funcién equivalente a la de los excipientes
(“capsula”, antiaglutinante, colorante, gelificante, estabilizante y antioxidante)
3. Denominacién de venta”: complemento alimenticio; indicado
4. Cantidad neta”: indicado
5. Fecha de duracién minima: consumir preferentemente antes del fin de: indicado
6. Grado alcoholico™: no contienen, por lo tanto, no aplica

*en el mismo campo visual: la denominacion de venta y la cantidad neta no se indican en el mismo campo visual
7. Condiciones de conservacion: indicado
8. Cadigo nacional: no indicado
9. Nombre comercial del producto: indicado
10.  Presentacion: n° capsulas blandas
11. Distribuidor y/o fabricante o pais de origen: indicado
12. Modo de empleo: indicado
13.  Lote: indicado
14.  Leyendas obligatorias: indicado
Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacién de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacion relativa a la
naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.

e No superar la dosis diaria expresamente recomendada.

e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.

e  Mantener fuera del alcance de los nifios més pequefios.

e Esimportante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.
Cumplen con los requisitos sobre:

e El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluiran ninguna afirmacion que
declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referir en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas: no indicado

16. Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias: indicado
17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables: no indicado

18.  Propiedades: indica las situaciones en las que se puede tomar el producto

19. Comentarios: la letra de los envases en algunos productos es muy pequefia

(N/A= No aplica; VRN=Valor de Referencia de Nutrientes)
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5.1.3. Etiquetado de los complementos alimenticios que actdan sobre la funcion

visual

Tanto los productos comercializados a través de oficinas de farmacia y parafarmacias
(Tabla 5.6) como los recogidos en herbolarios (Tabla 5.7), se encuentran formulados

mayoritariamente en forma de cépsulas blandas.

A continuacion vamos a comentar y comparar las caracteristicas observadas en los
productos estudiados formulados en forma de capsulas blandas correspondientes al grupo
funcion visual recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y en herbolarios.
Posteriormente se muestran las plantillas resumen indicadas anteriormente en funcion del

establecimiento de venta.

Apartado 1: Informacién nutricional: Todos los productos formulados en céapsulas blandas
con independencia del establecimiento de recogida incluyen en la etiqueta las cantidades de
nutrientes o de sustancias bioactivas contenidas en forma numérica.

Solo los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias presentan vitaminas
y/o minerales en su composicion. La mayoria de ellos (aproximadamente el 90 %) emplean las
unidades de expresion correctas y el % VRN que aporta cada nutriente esta bien calculado. Las
posibles causas asociadas a los errores de célculo cometidos coinciden con las indicadas para el
grupo de estudio anterior.

Aproximadamente el 75 % de los productos, independientemente del lugar de recogida,
indica la cantidad de nutrientes o de sustancias bioactivas que aporta el producto por unidad de

dosis.

Apartado 2: Lista de ingredientes: los ingredientes mayoritarios en todos los productos
estudiados son los carotenoides (luteina y zexantina), seguidos de:
— vitaminas hidrosolubles y liposolubles, contenidas en un mismo producto, minerales y
AG -3, en los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias.
— AG -3, en los productos recogidos en herbolarios (no contienen vitaminas ni minerales
en su composicion).
Respecto a los ingredientes con funcién equivalente a la de los excipientes, las categorias
mayoritariamente empleadas para este tipo de productos se indican a continuacion:
— en los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias: conservantes,
aromatizantes, corrector de la acidez y “capsula”.
— en los productos recogidos en herbolarios: “capsula” y colorantes.
Como se observa, en este grupo de complementos alimenticios, se da la misma

circunstancia que en el anterior, en cuanto a la designacion de la capsula como ingrediente.
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Apartado 9: Nombre comercial del producto: en algunas ocasiones, éste se asocia con la
finalidad del producto. Por ejemplo:

— Para los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, algunos
contienen en su nombre comercial la palabra “vision” o “help” o “macula” o
“preservision”.

— Para los productos recogidos en herbolarios, algunos contienen en su nombre comercial

la palabra “ojos” o “eye” o “visionguard”.

Apartado 15: Menciones especificas: la mencion especifica que se incluye en el etiquetado de
los productos de este grupo, recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, es la relativa a
los edulcorantes, omitiendo la referente a los polialcoholes. Ninguno de los productos recogidos

en herbolarios requiere incluir menciones especificas en su etiquetado.

Apartado 16: Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias:
alrededor del 30 % de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias etiquetan
las sustancias incluidas en su composicién que pueden causar alergias o intolerancias de la
siguiente forma: “Contiene derivados de soja” o “Puede contener trazas de sulfitos” o “Exento
de gluten”.

Alrededor del 60 % de los productos recogidos en herbolarios etiquetan las sustancias que
pueden producir alergias. Se detecté un producto con la mencién “Sin azucar. Sin gluten. No
contiene almiddn, levadura, trigo, soja ni derivados estd formulado sin conservantes,
portenciadores del sabor ni colorantes artificiales”, aunque no especificaba la categoria de

ninguno de sus ingredientes.

Apartado 17: Declaracién nutricional o de propiedades saludables: respecto a las
declaraciones nutricionales, un producto indica junto a la denominacion de venta la siguiente
declaracion “Enriquecido en DHA”. Dicha declaracion no esta incluida en el Reglamento (CE)

1924/2006, como declaracion nutricional autorizada.

Apartado 18: Propiedades: gran parte de los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias formulados como céapsulas blandas incluyen las siguientes frases en su
etiquetado: “favorece la funcion visual” o “protector ocular”. Uno de los productos recogidos en
herbolario incluye la siguiente frase en su etiquetado: “ojos cansados”. Alguno de los productos
recogidos en herbolarios incluye informacién relativa a las propiedades asociadas a la luteina y
la zeaxantina.

Uno de los productos recogidos en herbolario incluye la mencion “Apto para
vegetarianos”, que corresponde a informacion nutricional voluntaria y cumple los requisitos

aplicables para este tipo de informacion segun el Reglamento (UE) 1169/2011.
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Tabla 5.6: Plantilla Resumen sobre el etiquetado de los complementos alimenticios relacionados con
la funcién visual, en formas orales solidas (capsulas blandas), recogidos en oficina de farmacia o

parafarmacia.

Plantilla Resumen: funcién visual (capsulas blandas)
Establecimiento: oficina de farmacia o parafarmacia
Fecha de revision: muestreo 1, 2y 3

1. Informacion nutricional:

Por 100 g Por dosis % VRN
Aporte energético (kJ y kcal) Indicado Indicado N/A
Hidratos de carbono Indicado Indicado N/A
Grasas totales Indicado Indicado N/A
Fibra alimentaria Indicado Indicado N/A
Proteinas Indicado Indicado N/A
Sal Indicado Indicado N/A

Vitaminas Hidrosolubles Indicado Indicado > VRN

Liposolubles Indicado Indicado > VRN

Minerales Indicado Indicado > VRN
Otros Luteina Indicado Indicado N/A
Zeaxantina Indicado Indicado N/A

2. Lista de ingredientes: nutrientes y/o sustancias bioactivas e ingredientes con funcién equivalente a la de los excipientes

(conservante, aromatizante, corrector de la acidez y “capsula”)

Denominacion de venta”: complemento alimenticio; indicado

Cantidad neta”: indicado

Fecha de duracién minima: consumir preferentemente antes del fin de: indicado
Grado alcoholico™: no contienen, por lo tanto, no aplica

*en el mismo campo visual: la denominacién de venta y la cantidad neta se indican en la mayoria de los productos
estudiados

7. Condiciones de conservacion: indicado

8. Codigo nacional: indicado

9. Nombre comercial del producto: indicado

10.  Presentacion: n° capsulas blandas

11.  Distribuidor y/o fabricante: o pais de origen: indicado
12.  Modo de empleo: indicado

13.  Lote: indicado

14.  Leyendas obligatorias: indicado

Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacion relativa a la
naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.

e No superar la dosis diaria expresamente recomendada.

e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.

e Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios.

e Esimportante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.
Cumplen con los requisitos sobre:

e El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluiran ninguna afirmacion que
declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referira en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas: indicado

16. Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias: indicado
17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables: se incluyen

18. Propiedades: indica las situaciones en las que se puede tomar el producto

19. Comentarios: muchos de los productos encontrados en determinadas parafarmacias llevan la pegatina antirrobo en el
etiquetado impidiendo su visualizacion

@ gHw

(N/A= No aplica; VRN=Valor de Referencia de Nutrientes)

155



Resultados y discusion

Tabla 5.7: Plantilla Resumen sobre el etiquetado de los complementos alimenticios relacionados con
la funcién visual, en formas orales sélidas (capsulas blandas), recogidos en herbolario.
Plantilla Resumen: funcién visual (capsulas blandas)
Establecimiento: herbolario
Fecha de revision: muestreo 1, 2y 3
1.  Informacién nutricional:

Por 100 g Por dosis % VRN

Aporte energético (kJ y kcal) No indicado No indicado N/A
Hidratos de carbono No indicado No indicado N/A
Grasas totales No indicado No indicado N/A
Fibra alimentaria No indicado No indicado N/A
Proteinas No indicado No indicado N/A
Sal No indicado No indicado N/A
Otros Luteina Indicado Indicado N/A

Zeaxantina Indicado Indicado N/A

2. Lista de ingredientes: nutrientes y/o sustancias biaoactivas e ingredientes con funcién equivalente a la de los

excipientes (“capsula” y colorante)

Denominacién de venta”: complemento alimenticio; indicado

Cantidad neta’: indicado

Fecha de duracion minima: consumir preferentemente antes del fin de: indicado
Grado alcohélico™: no contienen, por lo tanto, no aplica

*en el mismo campo visual: la denominacidn de venta y la cantidad neta en la mayoria de los productos estudiados
7. Condiciones de conservacion: indicado

8. Codigo nacional: no indicado

9. Nombre comercial del producto: indicado

10. Presentacion: n° capsulas blandas

11.  Distribuidor y/o fabricante o pais de origen: indicado

12. Modo de empleo: indicado

13.  Lote: indicado

14.  Leyendas obligatorias: indicado

Para complemento alimenticio (RD 1487/2009):

e Denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el producto, o una indicacién relativa a
la naturaleza de dichos nutrientes o sustancias.

e Dosis del producto recomendada para consumo diario.

e No superar la dosis diaria expresamente recomendada.

e Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.

e Mantener fuera del alcance de los nifios mas pequefios.

e Esimportante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable.
Cumplen con los requisitos sobre:

e El etiquetado, la presentacién y la publicidad de los complementos alimenticios no incluiran ninguna afirmacién
que declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en
general.

e El etiquetado, la presentacion y publicidad no atribuira a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir,
tratar o curar una enfermedad humana, ni se referird en absoluto a dichas propiedades.

15.  Menciones especificas: N/A

16. Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias: indicado
17.  Declaraciones nutricionales o de propiedades saludables: no incluyen

18.  Propiedades: indica las situaciones en las que se puede tomar el producto

19. Comentarios: la letra de los envases en algunos productos es muy pequefia

oo s w

(N/A= No aplica; VRN=Valor de Referencia de Nutrientes)
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5.2 Cumplimiento de la legislacion vigente

A partir de la informacion incluida en el etiquetado, y presentada de forma resumida en el
capitulo anterior, en este capitulo se evalta el grado de cumplimiento de la legislacion vigente
en los complementos alimenticios estudiados. Dicha normativa se ha organizado como se indica
a continuacion:

— Reglamento (UE) 1169/2011 sobre la informacidon alimentaria facilitada al consumidor.

— Reglamento (CE) 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades

saludables.

— Reglamento (UE) 432/2012 que establece la lista de declaraciones de propiedades

saludables autorizadas.

— Real Decreto 1487/2009 relativo a complementos alimenticios.

— Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto 1487/2009.
5.2.1. Cumplimiento del Reglamento (UE) 1169/2011

Como se ha indicado anteriormente, el Reglamento (UE) 1169/2011 regula en toda la

Unidn Europea la informacion alimentaria facilitada al consumidor.

Para estudiar en detalle el grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 1169/2011 para
todos los productos estudiados, se ha evaluado la inclusion de la informacion alimentaria
obligatoria establecida en dicho reglamento para el etiquetado de todos los alimentos y
complementos alimenticios, teniendo en cuenta once aspectos, por el siguiente orden:

— Denominacion de venta;

— Campo visual;

— Lista de ingredientes;

— Etiquetado de sustancias que causan alergias o intolerancias;

— Indicacién correcta de las categorias de ingredientes;

— Cantidad neta;

— Fecha de duracion minima;

— Condiciones especiales de conservacion;

— Fabricante y/o distribuidor o pais de origen;

— Modo de empleo;

— Menciones especificas.

En las Figuras 5.1 a 5.18 se refleja el grado de cumplimiento de estos aspectos recogidos en

el Reglamento (UE) 1169/2011, en los complementos alimenticios estudiados, diferenciando
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cada uno de los grupos y su canal de comercializacién. La diferenciacion por muestreos permite

evaluar la evolucién de dicho grado de cumplimiento desde el afio 2012 al 2015.

Para facilitar la interpretacion de las representaciones gréaficas incluidas en cada una de las

figuras, se han seguido los siguientes criterios para diferenciar los productos que cumplen 0 no

el Reglamento (UE) 1169/2011. Por tanto, las leyendas: “Cumple”, “Cumple parcialmente”,

“No cumple” o “No aplica”, se han asignado a los productos, de la forma siguiente:

Denominacién de venta:

“Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: si la incluye en su etiqueta;
“No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: si no la incluye en su etiqueta.

Campo visual:

“Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: la denominacion de venta y cantidad neta aparecen en el
mismo campo visual. El grado alcohdlico no se tiene en cuenta ya que no aparece en los
productos estudiados;

“No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no presentan la denominacion de venta y la cantidad
neta indicados en el mismo campo visual.

Lista de ingredientes:

“Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: incluye todos los ingredientes que presenta en la lista de
ingredientes;
“No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no incluye todos los ingredientes en la lista de
ingredientes.

Etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o intolerancias:

“Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: etiqueta correctamente todas las sustancias que causan
alergias o intolerancias que contiene;

“Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011”: etiqueta correctamente alguna de las
sustancias que causan alergias o intolerancias que contiene;

“No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: ninguna de las sustancias que causan alergias o
intolerancias que contiene el producto estan etiquetadas correctamente;

“No aplica”: el producto, por su composicion, No requiere etiquetar ninguna sustancia que causa

alergias o intolerancias debido a la ausencia de estas.

Indica la categoria de cada ingrediente en la lista de ingredientes:

“Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: indica correctamente la categoria de todos los
ingredientes que contiene en su etiquetado;

“Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011”: la lista de ingredientes indica
correctamente la categoria de alguno de los ingredientes que contiene;

“No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no indica correctamente la categoria de ninguno de
los ingredientes que contiene.

Cantidad neta:

“Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: la incluye en su etiquetado;
“No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no la incluye en su etiquetado.

Fecha de duracion minima;
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e  “Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: la incluye en su etiquetado;
e  “No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no la indican en su etiquetado.

— Condiciones especiales de conservacion:

e  “Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: las incluye en su etiquetado;

e  “No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no las presenta en su etiquetado.
— Fabricante y/o distribuidor o pais de origen:

e  “Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: lo indica en su etiquetado;

e “No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no lo indica en su etiquetado.
— Modo de empleo:

e  “Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: lo incluye en su etiquetado;
e  “No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no lo incluye en su etiquetado.

— Menciones especificas:

e  “Cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: incluye todas las menciones especificas que requiere el
producto de acuerdo a su composicion;

e  “Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011”: incluye alguna de las menciones
especificas que requiere el producto de acuerdo a su composicion;

e  “No cumple Reglamento (UE) 1169/2011”: no incluye ninguna de las menciones especificas que
requiere el producto de acuerdo a su composicion;

e “No aplica”: el producto, por su composicion, no requiere ninguna mencion especifica.

Como tonica general, en las figuras y tablas siguientes puede apreciarse que se da un
grado de cumplimiento de la normativa de etiquetado superior al 80 % en cuanto a la
inclusion de la denominacidn de venta, lista de ingredientes, cantidad neta, fecha de duracion
minima, condiciones de conservacion, fabricante y/o distribuidor o pais de origen y modo de
empleo, en todos los grupos de productos y canales de comercializacion (salvo alguna
excepcion puntual en el grupo de funcion visual). Durante el seguimiento realizado se

mantiene un correcto etiquetado en cuanto a estos aspectos.

Sin embargo, el cumplimiento es muy bajo (inferior al 55 %, siendo en muchos casos
proximo al 20 %) en cuanto a la correcta inclusion de las sustancias que causan alergias o
intolerancias, la categoria de los ingredientes empleados y las menciones especificas sobre
los mismos. Se detectan numerosos errores u omisiones en cuanto a estos aspectos,
observandose una evolucion variable en cuanto al correcto etiquetado de las categorias de los
ingredientes, y posteriormente negativa en cuanto a las sustancias que causan alergias o
intolerancias y las menciones especificas de determinados ingredientes, durante el
seguimiento realizado (2012 — 2015).
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5.2.1.1.  Complementos alimenticicos relacionados con cansancio y fatiga
a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duracion minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

# Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 # Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011

No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 ® No aplica

Figura 5.1: Representacion gréfica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con cansancio
y fatiga, recogidos en oficina de farmacia o0 parafarmacia durante el muestreo 1.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duracién minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen

Modo de empleo
Menciones especificas 5%
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %
® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = No aplica

Figura 5.2: Representacion gréfica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con cansancio
y fatiga, recogidos en herbolario durante el muestreo 1.

160



Resultados y discusion

b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominaciéon de venta
Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o
intolerancias

Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duracion minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen

Modo de empleo

Menciones especificas 31 S 4

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 ® Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = No aplica

Figura 5.3: Representacion gréfica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con cansancio
y fatiga, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 2.

— Herbolario:

Denominacion de venta
Campo visual
Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta
Fecha de duracion minima
Condiciones de conservacion
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen

Modo de empleo

Menciones especificas 18 s z——

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

B Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 ® Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 ® No aplica

Figura 5.4: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con cansancio
y fatiga, recogidos en herbolario durante el muestreo 2.
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¢) Muestreo 3:
— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

Campo visual

Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duracién minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen

Modo de empleo

Menciones especificas 33

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 of

= Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 m No aplica

Figura 5.5: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacién obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con cansancio
y fatiga, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 3.

— Herbolario:

Denominacion de venta
Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o
intolerancias

Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta
Fecha de duracion minima
Condiciones de conservacion
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = No aplica

Figura 5.6: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con cansancio
y fatiga, recogidos en herbolario durante el muestreo 3.
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En las Tablas 5.8 y 5.9 se representa, para los productos pertenecientes al grupo cansancio

y fatiga, la evolucion de cada uno de los criterios de obligado cumplimiento conforme al

Reglamento (UE) 1169/2011, estudiados durante los tres muestreos, segin su canal de

comercializacion.

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Tabla 5.8: Porcentaje de complementos alimenticios recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia, en los que se encuentra la informacion obligatoria conforme al Reglamento (UE)

1169/2011, estudiados durante los tres muestreos, relacionados con cansancio y fatiga.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 91 % 94 % 96 %
Campo visual 8% 89 % 80 %
Lista de ingredientes 91 % 87 % 87 %
Todas 36 % 25% 30 %
Etiquetado sustancias que causan alergias o | Alguna 0% 0% 0%
intolerancias :
Ninguna 18 % 10 % 9%
Todos 16 % 27 % 25%
Indicacion de las categorias de ingredientes Alguno 66 % 60 % 61 %
correctas - 5
Ninguno 18 % 13 % 14 %
Cantidad neta 98 % 99 % 99 %
Fecha de duracion minima 100 % 100 % 100 %
Condiciones de conservacion 93 % 89 % 88 %
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen 98 % 99 % 99 %
Modo de empleo 91 % 94 % 99 %
Todos 24 % 14 % 24%
Menciones especificas Alguno 7% 7% 7%
Ninguno 16 % 31% 34 %
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— Herbolario:

Tabla 5.9: Porcentaje de complementos alimenticios recogidos en herbolario, en los que se
encuentra la informacion obligatoria conforme al Reglamento (UE) 1169/2011, estudiados durante
los tres muestreos, relacionados con cansancio v fatiga.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 92 %
Campo visual 33 % 64 % 69 %
Lista de ingredientes 67 % 64 % 54 %

Todas 33% 27 % 23%
Etiqu_etado_ de su_stancias que causan | Alguna 0% 0% 0%
alergias o intolerancias .

Ninguna 11% 18 % 38 %

Todos 11 % 9% 31%
Indicacion de las categorias de ingredientes Alguno 56 % 55 0% 31 %
correctas -

Ninguno 33% 36 % 38%
Cantidad neta 89 % 91 % 92 %
Fecha de duracion minima 100 % 100% 100 %
Condiciones de conservacion 89 % 82 % 77 %
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen 100 % 100 % 100 %
Modo de empleo 100 % 100 % 100 %

Todos 11% 0% 0%
Menciones especificas Alguno 33% 0% 0%

Ninguno 0% 18 % 0%

El dnico aspecto de informacion obligatoria que se cumple para todos los productos, con

independencia de su canal de comercializacién, es la fecha de duracién minima.

Para los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, los aspectos
denominacion de venta, campo visual, lista de ingredientes, cantidad neta, condiciones de
conservacion y fabricante y/o distribuidor o pais de origen, presentan una variacion ligera a lo

largo de los muestreos.

Para los productos recogidos en herbolarios, todos los productos incluyen la fecha de
duracion minima, el fabricante y/o distribuidor o pais de origen y el modo de empleo en su
etiquetado. El aspecto cantidad neta no sufre una variacion importante a lo largo del periodo de

tiempo estudiado.

Se detectan mas incumplimientos en cuanto a la lista de ingredientes y los aspectos que
deben estar en el mismo campo visual en los productos recogidos en herbolarios, respecto a los

procedentes de oficinas de farmacia o parafarmacias.

A diferencia de lo observado para los productos recogidos en oficinas de farmacia o

parafarmacias, la presencia en el etiquetado de la denominacion de venta para los productos
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recogidos en herbolarios disminuye a lo largo del periodo de tiempo estudiado. Como hemos
indicado en el apartado anterior, los productos que no incluyen la denominacién de venta en su
etiquetado se podrian identificar como complementos alimenticios porque incluyen las leyendas

obligatorias propias de los complementos alimenticios en su etiquetado.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 1169/2011 y teniendo en cuenta que los productos
estudiados no indican el grado alcohdlico, la denominacion de venta y la cantidad neta deben
indicarse en el mismo campo visual. El porcentaje de productos que lo cumple se incrementa
con el tiempo, siendo al comienzo del estudio ya alto en los productos comercializados a través
de oficinas de farmacia y parafarmacias (78 %), mientras que en los de herbolario era solo del
33 % al comienzo del estudio, observandose una progresiva adaptacién a la normativa de dichos

productos.

Conforme al Reglamento (UE) 1169/2011, es obligatorio incluir las condiciones especiales
de conservacion para los alimentos que lo requieran y teniendo en cuenta que los productos
estudiados no las requieren, se puede afirmar que para ambos canales de comercializacion, el
porcentaje de productos que las incluye en su etiquetado es alto y la evolucion de los productos
que las incluye es negativa. En la siguiente tabla se indican las condiciones de conservacion
mayoritariamente indicadas en los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias

y en herbolarios.

Tabla 5.10: Condiciones de conservacion que se incluyen en la mayoria de los productos estudiados
relacionados con cansancio y fatiga, diferenciando su canal de comercializacion.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Conservar en lugar fresco y seco.

Conservar en lugar seco y fresco, lejos de las fuentes de calor.

Mantener el producto en lugar seco y fresco.

Conservar en lugar fresco y seco y lejos de la uz.

No almacenar por encima de 25 °C, mantener el envase cerrado y en lugar fresco.

Después de cada uso asegurese que el bote se encuentra cerrado y guardado dentro de su caja, en un
lugar seco y a temperatura inferior a 25 °C.

Guardar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz, del calor y la humedad.

No almacenar por encima de 30 °C y mantener el envase herméticamente cerrado.

Conservar a temperatura ambiente (15 °C — 30 °C), protegido de la luz, el calor y la humedad.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Mantener el envase cerrado.

Consérvese a temperatura ambiente controlada inferior a 30 °C.

Herbolario

Conservar en lugar seco y fresco.

Conservar a temperatura ambiente (15 °C — 30 °C), protegido de la luz y la humedad.

Mantener en lugar fresco y seco y al abrigo de la luz.
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La informacion relativa a los ingredientes del producto agrupa: la lista de ingredientes,
categoria de ingredientes, presencia de sustancias que causan alergias o intolerancias y
menciones especificas de algunos ingredientes. Estos aspectos suelen ser los peor etiquetados en
los productos estudiados, especialmente los tres ultimos, con grados de cumplimiento del 36 %
o inferior, y evolucion negativa en el caso de las sustancias que causan alergias o intolerancias y

las menciones especificas. A continuacion se comentan estos aspectos de forma mas detallada.

Como se ha indicado anteriormente, la lista de ingredientes se incluye en el etiquetado de
todos los productos estudiados. El porcentaje de productos que incluye todos los ingredientes
desciende con el tiempo, siendo alto al comienzo del estudio para los productos comercializados
a través de oficinas de farmacia o parafarmacias (91 %), mientras que en los de herbolario era
del 67 % al comienzo del estudio. Solo podemos conocer la ausencia de ingredientes en la lista
de ingredientes para los nutrientes y otras sustancias bioactivas, ya que algunos productos las

incluyen en la tabla de analisis nutricional pero no en la lista de ingredientes.

Se ha observado que en algunos productos no se diferencia el andlisis nutricional de la lista
de ingredientes, incluyendo en el etiquetado el andlisis nutricional en el que declaran las
cantidades de los nutrientes y/o de las sustancias bioactivas contenidas, precedido por el término
“ingredientes”, pero omitiendo otros ingredientes como las sustancias con funcion equivalente a

los excipientes.

Como se ha indicado anteriormente, es importante que se indiquen correctamente las
categorias de los ingredientes en el etiquetado conforme al anexo VII parte C y D del
Reglamento (UE) 1169/2011, ya que hay ingredientes que pueden causar alteraciones en el
estado de salud (por ejemplo, algunos edulcorantes) y al asociarlo a una categoria (0 grupo) se
facilita su identificacion y comprension por parte del consumidor. Se ha observado que no
siempre se emplean los términos establecidos por dicho anexo para indicar la categoria de los
ingredientes empleados. El porcentaje de productos que lo cumple con todos sus ingredientes es
bajo y se reduce con el tiempo para los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias siendo al comienzo del estudio del 16 %, similar al de los recogidos en herbolario
(11 %) pero en este caso se observa una progresiva adaptacion a la normativa de dichos

productos.

En la siguiente tabla se indica la terminologia establecida por el anexo VII parte C y D del

Reglamento (UE) 1169/2011 y los términos encontrados en los productos estudiados.
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Tabla 5.11: Categorias autorizadas para los ingredientes de los alimentos frente a las categorias
empleadas en los productos del grupo cansancio y fatiga.

Categorias empleadas en los productos Categorias de ingredientes autorizadas por el
estudiados Reglamento (UE) 1169/2011
Corrector de la acid_ez_; _regulador de la acidez, Acidulante
acidificante
Antiaglutinante; antiapelmazante; antiagregante Antiaglomerante
Antioxidante
Colorante
Emulsionante, emulsificante ‘ Emulgente
Potenciador del sabor
Gelificante
Agente de revestimiento ‘ Agente de recubrimiento
Humectante
Conservante
Estabilizante ‘ Estabilizador
Edulcorante
Espesante

En la Parte D del anexo VII de dicho reglamento se indica que la designacion de los
aromas debe realizarse mediante las palabras “aroma(s)” o una denominacion o descripcion mas

especifica del aroma. En los productos estudiados emplean el término “aromatizantes”.

También se ha observado que algunos productos emplean las siguientes categorias, no
autorizadas por el Reglamento (UE) 1169/2011, para indicar la categoria de sus ingredientes con
funcion similar a la de los excipientes: aglutinante, agente de carga, diluyente, lubricante,
disgregante, desintegrante, plastificante, antiespumante, excipientes de compresion, agentes
efervescentes, endurecedor, soporte, capsula, cubierta, envoltura. Algunos de estos términos son
habituales en los excipientes de uso farmacéutico, pero no en los alimentos; los complementos
alimenticios estdn a menudo dosificados como formas farmacéuticas, pero se regulan mediante
la legislacién de alimentos, por lo que se encuentran algunas discordancias, como es este caso,
en que no se pueden denominar a los excipientes utilizados por su nombre técnico, al no estar
éste recogido en la legislacion. En un sentido estricto, ni siquiera podrian denominarse como
excipientes, porque forman parte de un complemento alimenticio y no de un medicamento,
aunque tengan dicha funcién, como se ha indicado previamente. Este es un aspecto que deberia
tenerse en cuenta en las futuras disposiciones legales sobre complementos alimenticios, puesto
gue la matriz en la que se comercializan es una forma farmacéutica, en lugar de una matriz

alimentaria.

Si se diferencia en funcion de la forma de dosificacion, se ha observado con bastante

frecuencia en los productos formulados como cépsulas blandas que el término capsula se
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emplea como categoria para referirse al soporte donde se incluye el preparado. Este término no
estd incluido en dicho reglamento como adecuado para especificar la categoria de los
ingredientes. Aunque la legislacion sobre complementos alimenticios no indica nada al respecto,
seria mas correcto sustituir esta denominacion por los ingredientes utilizados en la elaboracion
de la capsula que sirve como soporte al producto (gelificante, colorante...), especialmente en el
caso de que el producto pueda ser consumido por personas que rechazan ciertos componentes
del mismo (por ejemplo, la gelatina de origen animal en el caso de los vegetarianos). Si la
capsula contiene algiin componente que requiera mencion especial obligatoria (por ejemplo,

ciertos colorantes), dicho ingrediente si deberia especificarse.

Alrededor de la mitad de los productos formulados en forma de comprimidos recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias indican la categoria de todos los ingredientes que contiene
conforme a dicho anexo y el resto indica de forma adecuada la categoria de alguno de sus
ingredientes, a diferencia de lo observado en los productos formulados como viales bebibles en
los cuales, con independencia del lugar de recogida, mas de la mitad indica de forma correcta la

categoria de alguno de los ingredientes contenidos.

En los productos formulados en las formas de dosificacion mayoritarias, se observa un
incremento en el porcentaje de productos que indica correctamente la categoria de todos sus

ingredientes durante el periodo de tiempo estudiado.

También se ha observado una evolucion en la formulacién de los productos
multivitaminicos que simplifica el modo de empleo de dichos productos, ya que en el tercer
muestreo se han recogido formulaciones en forma de stick con granulos en su interior para una

rapida ingesta sin necesidad de disolver el producto en agua.

Las sustancias que pueden causar alergias o intolerancias que se etiquetan con mas
frecuencia son el gluten, la lactosa o la soja. A veces de forma general se indica que el producto

no contiene alérgenos.

La evaluacion del aspecto “etiquetado de determinadas sustancias que causan alergias o
intolerancias” se ha realizado con la informacion disponible en el etiquetado. El porcentaje de
productos que etiquetan las sustancias que causan alergias o intolerancias ha aumentando
durante el periodo de tiempo estudiado para los productos recogidos en oficinas de farmacia o

parafarmacias.

En la siguiente tabla se incluyen las sustancias que pueden causar alergias o intolerancias

gue se etiquetan en los productos estudiados y la forma de etiquetarlas.
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Tabla 5.12: Sustancias que pueden causar alergias o intolerancias en los productos relacionados con
cansancio y fatiga, diferenciando su canal de comercializacién y forma de etiquetarlas.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Sustancias que pueden
causar alergias o | Menciones indicadas
intolerancias

— Fuente de gluten.
Gluten — No contiene gluten.
— Sin gluten.

— Posible presencia de trazas de proteinas de la leche.
— El producto puede contener trazas de proteinas de la leche. Las personas alérgicas

Leche .
a la leche deben evitar este producto.

— Contiene lactosa.
Soja — No contiene alérgenos como aleurona, nueces, huevos o soja.
Pescado — No lo etiquetan.

— Puede contener trazas de sulfitos debido a la presencia de gelatina.
Gelatina — No contiene gelatina.

— Sin gelatina.

Herbolario

Sustancias que pueden
causar alergias o | Menciones indicadas
intolerancias
Gluten — Sin gluten.
Soja — Contiene derivados de soja.
Leche — No contiene derivados lacteos.

“ De acuerdo con el anexo Il del Reglamento (UE) 1169/2011, la gelatina no se considera como sustancia que
causa a_Ie_rgias o intolerancias. Se ha incluido en la tabla debido a la posible presencia de sulfitos en su
composicion.

El varios productos formulados en forma solida se encuentra el pescado entres uss
ingredientes, pero en ninguno se indica en su etiqueta. De acuerdo con el anexo Il del
Reglamento (UE) 1169/2011, el pescado y los productos a base de pescado deben etiquetarse,
salvo gelatina de pescado utilizada como soporte de vitaminas o preparados de carotenoides. En
los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias dosificados como viales
bebibles, se observa una tendencia a eliminar las sustancias que causan alergias o intolerancias
de la composicion. Este hecho puede deberse a que los fabricantes han modificado la
composicion de sus productos para intentar evitar dichas sustancias que requieren ser
etiquetadas y asi evitar el posible rechazo de algunos consumidores. En los productos
dosificados como comprimidos, no se observa mucha variacion a lo largo del periodo de tiempo

estudiado.

De acuerdo con los Reglamentos 1829/2003 y 1830/2003, es obligatorio el etiquetado de
los productos que han sido o contienen algun ingrediente derivado de organismos modificados
genéticamente (OMGs). De acuerdo con la informacion contenida en el etiquetado de los

productos estudiados, éstos no contendrian organismos modificados genéticamente. En oficinas
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de farmacia o parafarmacias se han encontrado productos gue incluyen la siguiente frase en su

etiquetado: “No contiene OMG”’.

En cuanto a las menciones especificas (anexo Ill, Reglamento (UE) 1169/2011), el
porcentaje de productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias que incluye todas las
menciones especificas en su etiquetado es bajo y se mantiene constante durante el periodo de
tiempo estudiado, mientras que para los productos recogidos en herbolarios es bajo durante el
primer muestreo y nulo durante los muestreos 2 y 3. En las Tablas 5.13 y 5.14 se indican las
menciones especificas indicadas u omitidas en los productos estudiados en cada uno de los

canales de comercializacion, junto con las sustancias asociadas a dicha mencion.

Tabla 5.13: Porcentaje de productos relacionados con cansancio v fatiga recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias, para cada uno de los muestreos, que incluye u omite alguna mencion
especifica indicando las sustancias asociadas a dichas menciones especificas.

Sustancias asociaqas a !\/Iengiones especificas Procentaje de productos Porcentaje de _ pro<_1uctos
las menciones | incluidas en el ue la incluven que deberian incluirla y
especificas etiquetado q Y no lo hacen
Muestreo 1 16 % Muestreo 1 18 %
Edulcorantes (fructosa, “Con e'dulcor’z’mtes o Muestreo 2 8% Muestreo 2 36 %
sacarosa) Con azucares
Muestreo 3 13% Muestreo 3 34 %
. Muestreo 1 18 % Muestreo 1 5%
Polialcoholes (sorbitol “Un consumo_excesivo
xilitol) " | puede tener efectos Muestreo 2 13% Muestreo 2 6 %
laxantes”
Muestreo 3 18 % Muestreo 3 5%
Muestreo 1 15% Muestreo 1 4%
Aspartamo, fenilalanina f;(i)gllsr?;;?a fuente de Muestreo 2 8% Muestreo 2 1%
Muestreo 3 11 % Muestreo 3 0%
“Pueden tener efectos Muestreo 1 4% Muestreo 1 2%
E-110, E-124, E-104 negativos - sobre  la |y, oiien 0 2% Muestreo 2 0%
actividad y la atencion
de los nifios” Muestreo 3 4% Muestreo 3 0%
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Tabla 5.14: Porcentaje de productos relacionados con cansancio y fatiga recogidos en herbolarios,
para cada uno de los muestreos, que incluye u omite alguna mencién especifica indicando las
sustancias asociadas a dichas menciones especificas.

Sustancias asociadas a WISNENIIES EPEBIEEs Procentaje de productos FOIEETIEN (5 DreElEs
las menciones especificas |n_cIU|das en E que la incluyen GV GBS (B HEL 37
etiquetado no lo hacen
Muestreo 1 0% Muestreo 1 44 %
Edulcorantes (fructosa) “ggg azegcuirc:;fntes 0 Muestreo 2 0% Muestreo 2 9%
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
B . Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
Polialcoholes  (sorbitol Un consumo excesivo
xilitol) " | puede tener efectos Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
laxantes”
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
Aspartamo, fenilalanina feCn(i)lnat l';l:;;?a fuente de Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
“Pueden tener efectos Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
E-110, E-124 negat_lvos sobre . /Ia Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
actividad y la atencién
de los nifios” Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%

Como se indico en el apartado 5.1.1, las menciones especificas que se incluyen con mayor
frecuencia en los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias son las relativas a
los edulcorantes, al sorbitol, y en menor proporcion la relativa a los colorantes alimentarios
E-104, E-110 y E-124. De acuerdo con la informacion contenida en el etiquetado de los
productos recogidos en herbolarios, la Gnica mencion que deberia incluirse en los productos
recogidos durante los muestreos 1 y 2 es la relativa a los edulcorantes existiendo un alto
porcentaje de productos en el muestreo 1 mal etiquetados respecto a este aspecto. Los productos

recogidos durante el muestreo 3 no requieren ninguna mencion especifica.

De acuerdo con la informacion contenida en la composicion de los productos recogidos en
herbolarios, éstos estan compuestos por sustancias de origen vegetal y la informacion incluida
en el listado de ingredientes es muy reducida y casi limitada a las sustancias bioactivas y alguna
sustancia con funcion equivalente a los excipientes, mientras que la composicion de los
productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias es mas variada y completa, lo que
conlleva a la necesidad de incluir menciones especificas asociadas a distintas sustancias. Por
otra parte, es posible que los fabricantes eviten el uso de determinadas sustancias que requieren
incluir alguna mencién especifica en su etiquetado para evitar el posible rechazo de los

consumidores, como se puede apreciar en los productos recogidos en herbolarios (Tabla 5.14).
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Tabla 5.15: Tendencia de los productos que de acuerdo con su composicion, no requieren
menciones especificas en su etiquetado, relacionados con cansancio v fatiga.

Canal d_e . Muestreo 1 | Muestreo 2 Muestreo 3 | Tendencia

comercializacion

Oficina de Incluir las menciones especificas
farmacia 0 53 % 48 % 35 % P

parafarmacia que correspondan.

Evitar determinadas sustancias
Herbolario 56 % 82 % 100 % que requieren incluir menciones
especificas.

La mayoria de los productos (alrededor del 60 %) formulados como comprimidos
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y como viales bebibles en herbolarios no
requieren menciones especificas en su etiquetado, a diferencia de lo observado en productos
formulados como viales bebibles recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias en los que
solo el 20 % de los productos no las requiere. Solo se observa una evolucion positiva en la
inclusion de las menciones especificas para los productos formulados en forma de viales
bebibles recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, no siendo asi para los recogidos en

herbolarios.

Si se diferencia segin la forma de dosificacion mayoritaria, alrededor del 30 % de los
productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias formulados en forma de
comprimidos incluye en su composicion al menos una de las siguientes sustancias: edulcorantes,
aspartamo, polialcoholes (sorbitol), E-110 6 E-124, incluyendo la correspondiente mencion

especifica.

Atendiendo a su composicion, la mayoria de los productos recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias en forma de viales bebibles requieren menciones especificas.
Aproximadamente el 10 % de los productos incluye las relativas a edulcorantes o polialcoholes
(sorbitol).
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5.2.1.2.
memoria

a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta
Campo visual

Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta
Fecha de duracion minima
Condiciones de conservacion
Fabricante y/distribuidoe o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

25 EsO—

0

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011

= No aplica

Complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y

Figura 5.7: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacién obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con la
funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante

el muestreo 1.

— Herbolario:

Denominacién de venta
Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o
intolerancias

Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duracion minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

0

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011

50 60 70 80 90 100 %

10 20 30 40
= Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011

= No aplica

Figura 5.8: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con la

funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en herbolario durante el muestreo 1.
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b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominaciéon de venta

Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duraciéon minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

B Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 # Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 H No aplica

Figura 5.9: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE) 1169/2011,
en cuanto a la informacién obligatoria en los complementos alimenticios relacionados con la
funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante
el muestreo 2.

— Herbolario:

Denominacion de venta
Campo visual
Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta
Fecha de duracion minima
Condiciones de conservacion
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen

Modo de empleo

Menciones especificas | 8 IS

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

B Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 # Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 ® No aplica

Figura 5.10: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcidn cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en herbolario durante el muestreo 2.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duracién minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen

Modo de empleo
Menciones especificas 60
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %
B Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 # Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = No aplica

Figura 5.11: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacién obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia
durante el muestreo 3.

— Herbolario:

Denominacion de venta
Campo visual 41
Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias 59 29
Categorias de ingredientes correctas 6

Cantidad neta 18

Fecha de duracion minima
Condiciones de conservacion 12

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas | 6 I —

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 o4

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = No aplica

Figura 5.12: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcidn cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en herbolario durante el muestreo 3.
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En las Tablas 5.16 y 5.17 se representa, para los productos estudiados pertenecientes al

grupo funcién cognitiva e intelectual y memoria, la evolucién de cada uno de los aspectos de

obligado cumplimiento estudiados conforme al Reglamento (UE) 1169/2011 durante los tres

muestreos, segun su canal de comercializacion.

¢ Oficina de farmacia o parafarmacia:

Tabla 5.16: Porcentaje de complementos alimenticios recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia, en los que se encuentra la informacion obligatoria conforme al Reglamento (UE)
1169/2011, estudiados durante los tres muestreos, relacionados con la funcién cognitiva e intelectual

y memoria.
Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 95 %
Campo visual 83 % 88 % 81 %
Lista de ingredientes 92 % 96 % 92 %
Todas 42 % 35% 35%
Niguna 29 % 19 % 46 %
Todos 17% 23 % 24 %
ot S o | ew | e
Ninguno 8 % 8 % 6 %
Cantidad neta 100 % 100 % 100 %
Fecha de duraciéon minima 100 % 100 % 100 %
Condiciones de conservacion 88 % 85 % 86 %
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen 96 % 100 % 100 %
Modo de empleo 100 % 96 % 97 %
Todos 8% 15 % 16 %
Menciones especificas Alguno 17% 12% 5%
Ninguno 25% 23% 19 %
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e Herbolario:

Tabla 5.17: Porcentaje de complementos alimenticios recogidos en herbolario, en los que se
encuentra la informacion obligatoria conforme al Reglamento (UE) 1169/2011, estudiados durante
los tres muestreos, relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacidn de venta 100 % 100 % 100 %
Campo visual 22 % 31% 59 %
Lista de ingredientes 78 % 85 % 94 %
Todas 22 % 31% 12%
_Sustancias: que causan alergias o Ninguna 0% 0% 0%
intolerancias
Alguna 44 % 61 % 59 %
Todos 22% 0% 12 %
ilrr:g:gg(i:;?l?es c%?recltgz categorias - de Alguno 56 % 92% 82%
Ninguno 22% 8 % 6 %
Cantidad neta 89 % 69 % 82 %
Fecha de duracion minima 100 % 100 % 100 %
Condiciones de conservacion 89 % 85 % 88 %
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen 100 % 100 % 100 %
Modo de empleo 100 % 100 % 100 %
Todos 11% 0% 0%
Menciones especificas Alguno 11 % 0% 0%
Ninguno 22 % 8 % 6 %

Todos los productos, con independencia del canal de comercializacién, incluyen la fecha de

duracién minima en su etiquetado.

El etiquetado de todos los productos recogidos en herbolarios incluye la denominacion de
venta y el fabricante y/o distribuidor o pais de origen y el modo de empleo, a diferencia de los

productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias que incluyen la cantidad neta.

La mayoria de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias (alrededor
del 97 %) incluyen el modo de empleo en su etiquetado. Méas del 80 % de los productos
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias incluyen la denominacion de venta y la
cantidad neta en el mismo campo visual. Todos los productos recogidos en herbolarios indican
la denominacién de venta en su etiquetado de los cuales alrededor del 80 % indican la cantidad

neta; ambos aspectos se encuentran en el mismo campo visual en alrededor del 40 %.

Aproximadamente el 85 % de los productos, con independencia de su canal de
comercializacion, incluyen las condiciones de conservacion en su etiquetado. Solamente dos de

los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias (uno durante el muestreo 2 y el
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otro durante el muestreo 3), formulados en forma de jarabe, requieren condiciones especiales de

conservacion ya que indican que una vez abiertos se deben mantenerse refrigerados.

En la siguiente tabla se indican las condiciones de conservacion incluidas mayoritariamente

en los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y en herbolarios.

Tabla 5.18: Condiciones de conservacion que se incluyen en la mayoria de los productos
relacionados con la funcién cognitiva e intelectual v memoria diferenciando su canal de
comercializacion.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Conservar en lugar fresco y seco.

Conservar en un lugar fresco y seco. Conservar el envase debidamente cerrado.

Proteger del calor, la luz y la humedad.

Guardar en un lugar fresco y seco. Proteger de la luz, del calor y la humedad.

Mantener en ambiente fresco y seco, preservandolo de la luz y el calor. Una vez abierto el frasco,
mantenerlo en el frigorifico.

Conservar en lugar fresco y seco. Conservar el envase debidamente cerrado por debajo de 25 °C.

Guardar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz.

No almacenar por encima de 25 °C y mantener el envase debidamente cerrado.

Una vez abierto el envase, conservar en frigorifico durante un periodo maximo de dos meses. Guardar
en lugar fresco.

Herbolario

Conservar en lugar seco y fresco.

Conservar a temperatura ambiente (15 °C — 30 °C), protegido de la luz y la humedad.

Almacenar en lugar fresco y seco. Mantener el envase bien cerrado en lugar fresco, seco.

En cuanto a los aspectos relacionados con los ingredientes, todos los productos estudiados,
con independencia de su canal de comercializacién, incluyen la lista de ingredientes en su
etiquetado. Aunque se ha observado que el porcentaje de productos que incluye en la lista de
ingredientes todos los ingredientes que contiene para los productos recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias se mantiene en torno al 95 %, mientras que para los productos
recogidos en herbolarios, dicho porcentaje, siendo mas bajo en 2012, se incrementa durante el

periodo de tiempo estudiado alcanzando el 94 %.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 1169/2011, y teniendo en cuenta que la categoria de
los ingredientes debe indicarse en la lista de ingredientes, el porcentaje de productos que lo
cumple con todos sus ingredientes es bajo y se mantiene casi constante en el tiempo para los
productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, siendo al comienzo del estudio del
17 %, similar al de los recogidos en herbolario (22 %), pero en este caso se observa un descenso

a lo largo del periodo de tiempo estudiado. Cuando no se incluyen todos los ingredientes en la

178



Resultados y discusion

lista de ingredientes, las sustancias con funcion equivalente a la de los excipientes son las que se

omiten con mas frecuencia.

Como ocurria en el caso anterior, alguno de los productos recogidos en herbolario no
diferencia el analisis nutricional de la lista de ingredientes e incluye en su etiquetado el analisis
nutricional (declarando las cantidades de los nutrientes y de las sustancias con efecto nutricional
o fisiologico contenidas) precedido por el término “ingredientes” omitiendo las sustancias con

funcidn equivalente a excipientes, al igual que lo que se ha comentado en el grupo anterior.

Como se ha indicado anteriormente, las categorias que deben emplearse para especificar
los ingredientes se enumeran en el anexo VII parte C y D del Reglamento (UE) 1169/2011,
observandose que, al igual que ocurria en los complementos alimenticios relacionados con
cansancio y fatiga, estos términos no son los que se emplean siempre, sino que a menudo se

sustituyen por los términos alternativos, anteriormente indicados en la Tabla 5.11.

Al igual que en el caso anterior, también se ha observado que algunos productos emplean
las siguientes categorias, no autorizadas por el Reglamento (UE) 1169/2011 para especificar la
categoria de sus ingredientes: aglutinante, agente de carga, diluyente, agente fluidificante,
antiespumante, excipientes de compresion, agentes efervescentes, soporte, capsula, cubierta,

envoltura.

Alrededor del 70 % de los productos formulados en la forma de dosificacion mayoritaria
(capsulas blandas) recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias indica la categoria de
alguno de sus ingredientes y el resto especifica la categoria de todos los ingredientes que
contiene a diferencia de lo observado en herbolarios, en los cuales, en la mitad de los productos
se especifica la categoria de alguno de sus ingredientes y el resto no especifica la categoria de
ninguno de sus ingredientes conforme al anexo VII parte C y parte D del Reglamento (UE)
1169/2011.

En cuanto a la evaluacion del aspecto “etiquetado de determinadas sustancias que causan
alergias o intolerancias”, el porcentaje de productos que etiquetan todas las sustancias que
causan alergias o intolerancias se mantiene constante (alrededor del 25 %) para los productos
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias. Mientras que dicho aspecto disminuye con el

tiempo para los recogidos en herbolarios.

Las sustancias que pueden causar alergias o intolerancias que se etiquetan con mas
frecuencia son, también, gluten, lactosa o soja. A veces de forma general se indica que el

producto no contiene alérgenos.
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En la siguiente tabla se incluyen las sustancias que pueden causar alergias o intolerancias

gue se etiquetan en los productos estudiados y la forma de etiquetarlas.

Tabla 5.19: Sustancias que pueden causar alergias o intolerancias en los productos relacionados con
la funcién cognitiva e intelectual y memoria, diferenciando su canal de comercializacion y forma de
etiquetarlas.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Sustancias que  pueden
causar alergias 0 | Menciones indicadas
intolerancias

Gluten — Sin gluten.
— Puede contener trazas de gluten.
— Contiene derivados de leche.
Leche . . .
— Contiene derivados lacteos.
: — Contiene derivados de soja.
Soja .. -
— Con lecitina de soja.
Pescado — Contiene pescado.
— Contiene derivados de pescado.
Gelatina” —  Sin gelatina.

Herbolario

Sustancias que  pueden
causar alergias 0 | Menciones indicadas
intolerancias

Gluten — Sin gluten.
Soja — Contiene soja.
Leche — No apto para alérgicos a la lactosa

“ De acuerdo con el anexo 11 del Reglamento (UE) 1169/2011, la gelatina no se considera una
sustancia que causa alergias o intolerancias. Se ha incluido en la tabla debido a la posible
presencia de sulfitos en su composicion.

En los productos formulados en forma de capsulas blandas, con independencia del canal de
recogida, durante los muestreos 2 y 3 se observa un incremento de los productos que etiqueta

este tipo de sustancias.

De la informacion contenida en el etiquetado de los productos estudiados, se deduce que
éstos no contienen OMGs, aunque nuevamente, en oficinas de farmacia o parafarmacias se han

encontrado productos que incluyen la siguiente frase en su etiquetado: “Sin OMG”.

Se ha observado en algunos productos recogidos en herbolarios que etiquetan la leche
como “No apto para alérgicos a la lactosa”, manifestando el desconocimiento por parte de los
responsables de dichos productos sobre los aspectos de salud asociados directamente con la
composicion de sus productos, ya que la lactosa no es un alérgeno. Denota una clara confusion
entre la alergia a las proteinas de la leche de vaca y la intolerancia a la lactosa. Este tipo de

errores podrian suponer un riesgo importante para la salud de los consumidores.
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Respecto a las menciones especificas recogidas en el anexo Il del Reglamento (UE)

1169/2011, alrededor del 13 % de los productos recogidos en oficinas de farmacia o

parafarmacia incluyen todas las menciones especificas en su etiquetado, incrementandose

durante el periodo de tiempo estudiado hasta alcanzar el 16 %, mientras que en herbolarios

disminuye y se hace nulo para los muestreos 2 y 3.

En la siguiente tabla se indican las menciones obligatorias indicadas u omitidas en los

productos estudiados en oficinas de farmacia o parafarmacias, junto con las sustancias asociadas

a dicha mencion.

Tabla 5.20: Porcentaje de productos relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, para cada uno de los muestreos, que incluye u

omite alguna mencion especifica indicando las sustancias asociadas a dichas menciones especificas.

Sustancias asociadas a :\:;Tﬁ:joeges e:r?emflcaesl Procentaje de productos ngcggf)?ﬁaie if)]g):#f;os
las menciones especificas - que la incluyen d y
etiquetado no lo hacen
Muestreo 1 8% Muestreo 1 25 %
Edulcorantes  (fructosa, “Con f:dulco”rantes 0 Muestreo 2 12 % Muestreo 2 27 9%
sacarosa) Con azucares
Muestreo 3 8 % Muestreo 3 22 %
. Muestreo 1 4% Muestreo 1 17%
“Un consumo excesivo
Polialcoholes (sorbitol) puede tener  efectos Muestreo 2 8 % Muestreo 2 12%
laxantes”
Muestreo 3 5% Muestreo 3 5%
Muestreo 1 17% Muestreo 1 4%
Aspartamo, fenilalanina f;?g llgrlll;al,l,na fuente de Muestreo 2 15% Muestreo 2 12%
Muestreo 3 11% Muestreo 3 5%
“Pueden tener efectos Muestreo 1 4% Muestreo 1 0%
E-110, E-124, E-104 negativos - sobre la [y oo o 4% Muestreo 2 0%
actividad y la atencion de
los nifios” Muestreo 3 3% Muestreo 3 0%
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Tabla 5.21: Porcentaje de productos relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria
recogidos en herbolarios, para cada uno de los muestreos, que incluye u omite alguna mencién
especifica indicando las sustancias asociadas a dichas menciones especificas.

Sustancias asociadas a | Menciones especificas . Porcentaje de productos
. . . Procentaje de productos . .
las menciones | incluidas en el - que deberian incluirla'y no
- . que la incluyen
especificas etiquetado lo hacen
Muestreo 1 0% Muestreo 1 22%
Edulcorantes (fructosa, “Con e,dulcorfntes 0 Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
sacarosa) Con azcares
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
@ . Muestreo 1 0% Muestreo 1 11%
Polialcoholes (sorbitol Un consumo. excesivo
xilitol) " | puede tener efectos Muestreo 2 0% Muestreo 2 8 %
laxantes”
Muestreo 3 0% Muestreo 3 6 %
Muestreo 1 0% Muestreo 1 11 %
Aspartamo, fenilalanina antlenf: u,r,la fuente de Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
fenilalanina
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
“Pueden tener efectos Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
E-110, E-124 negat_lvos sobre _,Ia Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
actividad y la atencion
de los nifios” Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%

Las menciones especificas que se incluyen con mayor frecuencia en los productos
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias son las relativas a los edulcorantes,
polialcoholes y la fenilalanina y en menor proporcién la relativa a los colorantes alimentarios
E-104, E-110 y E-124. De acuerdo con la informacion contenida en el etiquetado de los
productos recogidos en herbolarios, las Unicas leyendas que deberian incluirse en los productos
recogidos durante el muestreo 1 son las relativas a edulcorantes, polialcoholes y fenilalanina; y

para los muestreos 2 y 3 la relativa a los polialcoholes.

Al igual que se observé en el grupo anterior, los productos recogidos en herbolarios estan
compuestos por sustancias de origen vegetal y la informacién incluida en el listado de
ingredientes es muy reducida y casi limitada a las sustancias bioactivas y alguna sustancia con
funcion equivalente a la de los excipientes, mientras que la composicion de los productos
recogidos en oficinas de farmacias o parafarmacias es mas variada y completa, lo que conlleva
la necesidad de incluir menciones especificas asociadas a distintas sustancias. Por otra parte,
como en el grupo anterior, es posible que los fabricantes eviten el uso de determinadas
sustancias que requieren incluir alguna mencion especifica en su etiquetado para evitar el

posible rechazo de los consumidores.

Todos los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, incluyen la
mencion “Con edulcorantes” cuando contienen algun edulcorante en su composicion. Mientras

que dos productos recogidos en herbolario durante el muestreo 1, que representan el 22 % de los
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productos estudiados, incluyen fructosa en su composicidn y en lugar de la mencion especifica

“Con edulcorantes” o “Con azucares” incluyen:

— uno de ellos la frase “Con fructosa”;

— vy el otro incluye la siguiente “Producto con glucosa tolerada por diabéticos a la dosis

recomendada y su control glucémico”. Esta frase puede resultar confusa para los

pacientes diabéticos ya que podrian interpretar la existencia dos tipos de glucosa (la

normal y la tolerada por los diabéticos). Ademas indican que contiene una dosis

tolerada por los diabéticos cuando dicha supuesta tolerancia es un aspecto dependiente

de cada paciente. Ademas, incluye el término “control glucémico” susceptible de ser

interpretado como que el producto contribuye al mismo, pudiendo ser incluso

beneficioso para los diabéticos.

Tabla 5.22: Tendencia de los productos que de acuerdo con su composicidn, no requieren
menciones especificas en su etiquetado, relacionados con la funcién cognitiva e _intelectual vy

memoria.
Canal de .
s Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3 Tendencia
comercializacion
Oficina de Evitar determinadas sustancias que
farmacia 0 50 % 50 % 60 % requieren incluir menciones
parafarmacia especificas.
Evitar determinadas sustancias que
Herbolario 56 % 92 % 94 % requieren incluir menciones
especificas.

La mayoria de los productos (alrededor del 90 %), independientemente de su canal de

comercializacion, formulados en forma de cépsulas blandas no requieren incluir menciones

especificas en su etiquetado. El resto de los productos no las incluye excepto un producto

recogido en oficinas de farmacia o parafarmacias durante el tercer muestreo.

De acuerdo con lo indicado en el Reglamento (UE) 1169/2011 (la informacién nutricional

debe expresarse acorde con la dosis) y teniedo en cuenta que casi todos los productos

estudiados, con independencia del canal de comercializacidn, incluyen el modo de empleo en su

etiquetado, alrededor del 85 % de los productos indican la informacién nutricional conforme a

todas las posibles dosis manteniéndose casi constante para los productos recogidos en oficinas

de farmacia o parafarmacias y para los recogidos en herbolarios durante los muestreo 1 y 3,

porque durante el muestreo 2, este criterio se cumple en todos los productos.
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5.2.1.3. Complementos alimenticios relacionados con la funcion visual
a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta
Campo visual 9
Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o intolerancias 64

Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta
Fecha de duracion minima
Condiciones de conservacion 18
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo 18

Menciones especificas

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %
8 Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 # Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = No aplica

Figura 5.13: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacién obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcidn visual, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 1.

— Herbolario:

Denominacién de venta
Campo visual =i
Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas 43

Cantidad neta 29

Fecha de duracién minima
Condiciones de conservacion 14

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 # Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 " No aplica

Figura 5.14: Representacion gréafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcién visual, recogidos en herbolario durante el muestreo 1.
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b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta
Campo visual
Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta
Fecha de duracion minima
Condiciones de conservacion
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

18 7

0

E Cumple Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

= Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011

= No aplica

Figura 5.15: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados

con la funcién visual, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 2.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Campo visual

Lista de ingredientes

Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta

Fecha de duracion minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

= Cumple Reglamento(UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011

33

33

33

33

0

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

= Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
= No aplica

Figura 5.16: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacién obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcidn visual, recogidos en herbolario durante el muestreo 2.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta
Campo visual

Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias
Categorias de ingredientes correctas
Cantidad neta
Fecha de duracion minima

Condiciones de conservacion

Fabricante y/o distribuidor o pais de origen

Modo de empleo

Menciones especificas 22 Ty

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 ® Cumple parcialmente Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 = No aplica

Figura 5.17: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacién obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcidn visual, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 3.

— Herbolario:
Denominacién de venta
Campo visual 25
Lista de ingredientes
Sustancias que causan alergias o intolerancias 25 s
Categorias de ingredientes correctas 25

Cantidad neta 25
Fecha de duracién minima

Condiciones de conservacion 25
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen
Modo de empleo

Menciones especificas

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple Reglamento (UE) 1169/2011 # Cumple parcialmetne Reglamento (UE) 1169/2011
No cumple Reglamento (UE) 1169/2011 ® No aplica

Figura 5.18: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del Reglamento (UE)
1169/2011, en cuanto a la informacion obligatoria en los complementos alimenticios relacionados
con la funcién visual, recogidos en herbolario durante el muestreo 3.
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En las Tablas 5.23 y 5.24 se representa, para los productos estudiados pertenecientes al
grupo funcién visual, la evolucion de cada uno de los criterios de obligado cumplimiento
conforme al Reglamento (UE) 1169/2011 estudiados durante los tres muestreos, seguin su canal

de comercializacion.

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Tabla 5.23: Porcentaje de complementos alimenticios recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia, en los que se encuentra la informacion obligatoria conforme al Reglamento (UE)
1169/2011, estudiados durante los tres muestreos, relacionados con la funcién visual.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 94 %
Campo visual 91 % 50 % 67 %
Lista de ingredientes 100 % 82 % 72%
Todas 18 % 41 % 28 %
Etiquetado de sustancias que | Alguna 0% 0% 0%
causan alergias o intolerancias
Ninguna 64 % 36 % 61 %
Todos 55 % 23% 28 %
Indicacion de las categorias de Alguno 45 % 77 % 67 %
ingredientes correctas - 0
Ninguno 0% 0% 5%
Cantidad neta 100 % 100 % 94 %
Fecha de duracion minima 100 % 100 % 100 %
Condiciones de conservacion 82 % 91 % 89 %
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen 100 % 100 % 100 %
Modo de empleo 82 % 91 % 94 %
Todos 9% 9% 6%
Menciones especificas Alguno 0% 0% 0%
Ninguno 0% 18 % 22 %
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— Herbolario:

Tabla 5.24: Porcentaje de complementos alimenticios recogidos en herbolario, en los que se
encuentra la informacion obligatoria conforme al Reglamento (UE) 1169/2011, estudiados durante
los tres muestreos, relacionados con la funcidn visual.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 100 %
Campo visual 43 % 67 % 75 %
Lista de ingredientes 100 % 100 % 100 %
Todas 43 % 33% 25%
Etiquetado .de .sustancias_ que | Alguna 0% 0% 0%
causan alergias o intolerancias
Ninguna 0% 0% 25%
Todos 14 % 34 % 25 %
_Indica(_:ién de las categorias de Alguno 43 % 33 % 50 %
ingredientes correctas - 5
Ninguno 43 % 33% 25 %
Cantidad neta 1% 67 % 75 %
Fecha de duracion minima 100 % 100 % 100 %
Condiciones de conservacion 86 % 67 % 75 %
Fabricante y/o distribuidor o pais de origen 100 % 100 % 100 %
Modo de empleo 100 % 100 % 100 %
Todos 0% 0% 0%
Menciones especificas Alguno 0% 0% 0%
Ninguno 0% 0% 0%

Las dos Unicas menciones obligatorias que se encuentran en todos los productos, con
independencia del canal de comercializacion, son la fecha de duracion minima y el fabricante

y/o distribuidor o pais de origen.

En la etiqueta de los productos recogidos en herbolarios, ademas, se incluyen las siguientes
menciones obligatorias: denominacién de venta, todos los ingredientes en el listado de

ingredientes y modo de empleo.

Para los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, la denominacion de
venta y la cantidad neta siguen la misma evolucion durante el periodo de tiempo estudiado.
Todos ellos durante los muestreos 1 y 2 incluyen la denominacion de venta y la cantidad neta en
su etiquetado, mientras que en el muestreo 3 las incluyen el 94 % de los productos estudiados.
El porcentaje de productos que incluye ambas menciones obligatorias en el mismo campo visual
también disminuye durante el periodo de tiempo estudiado, cumpliéndose dicho aspecto en
alrededor del 67 % de los productos estudiados durante el tercer muestreo. Por el contrario,
todos los productos recogidos en herbolarios incluyen la denominacion de venta en su etiqueta,

y el porcentaje de productos que incluyen la cantidad neta en su etiquetado se incrementa con el
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tiempo, al igual que el porcentaje de productos que incluye ambos criterios en el mismo campo

visual.

Casi todos los productos estudiados, con independencia del canal de comercializacion,
incluyen el modo de empleo. Durante el periodo de tiempo estudiado, los productos que
incluyen las condiciones de conservacion en su etiqueta aumentan para los productos recogidos
en oficinas de farmcia o parafarmacias. A diferencia de lo ocurrido en herbolarios que

disminuye con el tiempo.

Todos los productos estudiados, con independencia de su canal de comercializacién,
incluyen la lista de ingredientes. Los productos recogidos en herbolarios, como no suelen
presentar informacion nutricional en su etiquetado, incluyen toda la informacion relacionada
con los ingredientes en la lista de ingredientes. Sin embargo, los productos recogidos en oficinas
de farmacia o parafarmacias suelen incluir el analisis nutricional en la lista de ingredientes y
alrededor del 75 % de los productos esudiados durante los muestreos 2 y 3 declaran ingredientes

en el andlisis nutricional que no son incluidos en la lista de ingredientes.

Los productos que indican la categoria de alguno de sus ingredientes son los que
representan la mayor parte de los productos estudiados, con independencia de su canal de
comercializacion; alcanzando el 67 % en el muestreo 3 para los productos recogidos en oficinas

de farmacia y parafarmacias y del 50 % para los recogidos en herbolarios.

También se observa que algunos productos emplean términos diferentes de los recogidos
en el Reglamento (UE) 1169/2011 para designar las categorias de algunos de sus ingredientes,
como antiaglutinante; antiapelmazante; antiagregante por antiaglomerante; emulsionante o
emulsificante por emulgente; agente de revestimiento por agente de recubrimiento; o
estabilizante por estabilizador; ademéas también emplean los términos no recogidos en dicha

legislacion: agente de carga, plastificante, endurecedor, capsula, cubierta, envoltura.

Aproximadamente el 30 % de los productos estudiados formulados en forma de capsulas
blandas, con independencia del canal de comercializacidn, indican la categoria de todos sus
ingredientes, incluidos aquellos con funcion equivalente a los excipientes, en el listado de

ingredientes conforme al anexo VII parte C y parte D del Reglamento (UE) 1169/2011.

Respecto a las sustancias que pueden causar alergias o intolerancias que se etiquetan con
maés frecuencia en los productos de este grupo son: gluten, soja, posible presencia de sulfitos

debida a la gelatina, lactosa o pescado.
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Tabla 5.25: Sustancias que pueden causar alergias o intolerancias en los productos relacionados con
la funcién visual, diferenciando su canal de comercializacién y forma de etiquetarlas.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Sustancias que pueden causar

. . - Menciones indicadas
alergias o intolerancias

— Singluten.
Gluten — Exento de gluten.
— Apto para intolerantes al gluten.
— Sin lactosa.
Leche — Apto para intolerantes a la lactosa.

— Apto para alérgicos a las proteinas de la leche de vaca.

— Contiene derivados de soja.

Soja . -
J — Contiene trazas de soja.
Pescado — Contiene derivados de pescado.
Gelatina” — Puede contener trazas de sulfitos (debido a la presencia de gelatina).

Herbolario

Sustancias que pueden causar

. ; - Menciones indicadas
alergias o intolerancias

Gluten — Singluten.
Soja — No contiene soja.
Leche — No contiene derivados lacteos.

“ De acuerdo con el anexo 11 del Reglamento (UE) 1169/2011, la gelatina no se considera como sustancia que
causa alergias o intolerancias. Se ha incluido en la tabla debido a la posible presencia de sulfitos en su
composicion.
Respecto a los productos formulados como cépsulas blandas, alrededor del 60 % de los
recogidos en oficinas de farmacia y/o parafarmacias contienen gelatina y/o pescado en su
composicion aunque no la etiquetan y en herbolarios en torno al 20 % de ellos incluye la

gelatina en el listado de ingredientes pero no la etiquetan.

En relacién a las menciones especificas, alrededor del 80 % de los productos recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias incluye en su etiqueta alguna mencion especifica. Mientras
gue en herbolarios, ninguno de los productos incluye menciones especificas ya que no las

requiere.

En las Tablas 5.26 y 5.27 se indican las menciones obligatorias indicadas u omitidas en los
productos estudiados en oficinas de farmacia o parafarmacias, y en herbolarios,

respectivamente, junto con las sustancias asociadas a dicha mencion.
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Tabla 5.26: Porcentaje de productos relacionados con la funcién visual recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias, para cada uno de los muestreos, que incluye u omite alguna mencién

especifica indicando las sustancias asociadas a dichas menciones especificas.

. . . o . Porcentaje de productos
Sustancias asociadas a | Menciones especificas | Procentaje de productos J . _p .
. - . . . . gue deberian incluirla y
las menciones especificas | incluidas en el etiquetado | que la incluyen
no lo hacen
Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
Edulcorantes fructosa, | “C dul tes” o “C
( ' ,0 ne u cotantes =0 “Lon Muestreo 2 9% Muestreo 2 0%
sacarosa) azucares
Muestreo 3 8% Muestreo 3 0%
B . Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
Un consumo €XCES1Vo
Polialcoholes (sorbitol) puede tener efectos Muestreo 2 5% Muestreo 2 18 %
laxantes”
Muestreo 3 0% Muestreo 3 31%
Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
. . “Conti fuente d
Aspartamo, fenilalanina ontiene :ma ente de Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
fenilalanina
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
Muestreo 1 9% Muestreo 1 0%
“Pueden  tener  efectos
E-110, E-124, E-104 negativos sobre la actividad Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
la atencion de los nifios.”
y Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%

Tabla 5.27: Porcentaje de productos relacionados con la funcién visual recogidos en herbolarios,
para cada uno de los muestreos, que incluye u omite alguna mencion especifica indicando las

sustancias asociadas a dichas menciones especificas.

Sustancias asociadas a | Menciones especificas | Procentaje de productos Porcentaje’ it _prod_uctos
. o . ; - . que deberian incluirla y
las menciones especificas | incluidas en el etiquetado | que la incluyen
no lo hacen
Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
Edulcorantes  (fructosa, C9n edglcorantes o “Con Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
sacarosa) azlcares
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
w . Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
Polialcoholes  (sorbitol Un consumo  excesivo
xilitol) " | puede tener efectos Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
laxantes”
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
Aspartamo, fenilalanina C(.mtlen.e ,l,ma fuente  de Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
fenilalanina
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%
Muestreo 1 0% Muestreo 1 0%
“Pueden  tener  efectos
E-110, E-124 negativos sobre la actividad Muestreo 2 0% Muestreo 2 0%
y la atencion de los nifios”
Muestreo 3 0% Muestreo 3 0%

Las menciones especificas que se incluyen con mayor frecuencia en los productos

recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias son las relativas a los edulcorantes,

polialcoholes y en menor proporcidn la relativa a los colorantes alimentarios E-110 y E-124. De

acuerdo con la informacién contenida en el etiquetado de los productos recogidos en

191




Resultados y discusion

herbolarios, no se incluye ninguna mencion especial y ninguno de los productos la requiere. La
mayoria de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias formulados en
forma de cépsulas blandas (aproximadamente el 90 %), no requieren incluir menciones
especificas en su etiquetado. El resto contienen sorbitol pero no incluye la mencion especifica

siguiente “Un consumo excesivo puede provocar efectos laxantes”.

Ninguno de los productos recogidos en herbolarios requiere incluir menciones especificas
en su etiquetado. Como hemos indicado anteriormente, es posible que los fabricantes eviten el
uso de determinadas sustancias que requieren incluir alguna mencion especifica en su etiquetado

para evitar el posible rechazo de los consumidores.

En la Tabla 5.28 se representa el porcentaje de productos estudiados que, conforme a la
informacion disponible en su etiquetado, no requieren menciones especificas y la tendencia

encontrada a lo largo del periodo de tiempo estudiado.

Tabla 5.28: Tendencia de los productos que de acuerdo con su composicion, no requieren
menciones especificas en su etiquetado, para el grupo funcion visual.

Canal de

o, Muestreo 1 | Muestreo2 | Muestreo 3 Tendencia
comercializacion
Oficina de Incluir las menciones especificas
farmacia 0 91 % 73 % 72 % P

parafarmacia que correspondan.

Evitar determinadas sustancias que
Herbolario 100 % 100 % 100 % requieren incluir menciones
especificas.

5.2.2. Cumplimiento del Reglamento (CE) 1924/2006

El Reglamento (CE) 1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables describe los principios generales que deben cumplir las declaraciones nutricionales y
de propiedades saludables, asi como las declaraciones nutricionales autorizadas y las

condiciones en las que deben aplicarse.

Todos los productos estudiados, con independencia de su canal de comercializacién,
cumplen las condiciones para incluir la declaracion nutricional “Fuente de vitaminas y/o
minerales” ya que todos ellos contienen como minimo la cantidad significativa de las

correspondientes vitaminas y/o minerales.

Sin embargo, solo cuatro de los productos estudiados durante el muestreo 3 incluyen

declaraciones nutricionales en su etiqueta. En la siguiente tabla se indican las declaraciones
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nutricionales incluidas en el etiquetado de los productos, comparandola con la declaracién

nutricional autorizada conforme al Reglamento (CE) 1924/2006.

Tabla 5.29: Declaraciones nutricionales incluidas en los productos estudiados frente a la
declaracion autorizada por el Reglamento (CE) 1924/2006.

®-3”

GRASOS OMEGA-3

Declaracion nutricional | Sustancia con  funcién | Declaracion nutricional | Condiciones que tiene que
incluida en el producto | fisioldgica o nutricional que | autorizada por el Reglamento | cumplir para su inclusién
estudiado contiene (CE) 1924/2006
“Rico en vitaminas del | Vitaminas By, B,, Bs, Bg, By, | FUENTE DE [NOMBRE DE | Si el producto contiene como
grupo B” biotina, Bs en cantidad | LAS VITAMINAS] Y/O | minimo una cantidad
>100% VRN [NOMBRE DE LOS | significativa (15 % VRN)
MINERALES]
ALTO CONTENIDO DE | Si el producto contiene como
[NOMBRE DE LAS | minimo dos veces el valor de la
VITAMINAS] Y/O [NOMBRE | «fuente de [NOMBRE DE LAS
DE LOS MINERALES] VITAMINAS] y/o [NOMBRE
DE LOS MINERALES] (30 %
VRN)
“Fuente de algas” Algas No se ha autorizado incluye | No aplica
ninguna declaracién que haga
referencia al contenido de algas
“Rico en acidos grasos | Acidos grasos -3 FUENTE DE  ACIDOS | Si el producto contiene al

menos 0,3 g de é&cido alfa-
linolénico por 100 g y por 100
kcal, o al menos 40 mg de la
suma de acido
eicosapentaenoico y  é&cido
docosahexaenoico por 100 g y
por 100 kcal

ALTO CONTENIDO DE
ACIDOS GRASOS OMEGA-3

Si el producto contiene al
menos 0,6 g de é&cido alfa-
linolénico por 100 g y por 100
kcal, o al menos 80 mg de la
suma de acido
eicosapentaenoico y  &cido
docosahexaenoico por 100 g y
por 100 kcal

“Enriquecido en DHA”

DHA

ALTO CONTENIDO DE
GRASAS POLIINSATUADAS

Si al menos un 45 % de los
acidos grasos presentes en el
producto proceden de grasas
poliinsaturadas y las grasas
poliinsaturadas aportan mas del
20 % del valor energético del
producto.

5.2.3. Reglamento (UE) 432/2012

Como se ha indicado anteriormente, la presencia de declaraciones de propiedades

saludables no es obligatoria, pero si se incluyen deben ajustarse a lo indicado en el Reglamento
(CE) 1924/2006, cuyo anexo se desarrolla en el Reglamento (UE) 432/2012. En este apartado,

se ha evaluado el cumplimiento de los productos objeto de estudio con respecto a dicha

normativa. Para ello se han empleado los siguientes criterios:

“No presentan declaraciones de propiedades saludables”: se ha asignado a los

productos que no incluyen en su etiquetado declaraciones de propiedades saludables.
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—  “Cumple Reglamento (UE) 432/2012”: productos que incluyen en su etiquetado
declaraciones de propiedades saludables, todas ellas incluidas en el citado reglamento.

—  “Cumple parcialmente Reglamento (UE) 432/2012”: productos que incluyen en su
etiquetado declaraciones de propiedades saludables, alguna de ellas incluidas en el
mismo.

—  “No cumple Reglamento (UE) 432/2012”: productos que incluyen en su etiquetado
declaraciones de propiedades saludables, ninguna de ellas incluidas en dicho

reglamento.

En las Figuras 5.19 y 5.24 se representan, diferenciando cada uno de los grupos y su canal
de comercializacion, para cada uno de los tres muestreos, el porcentaje de cumplimiento del
Reglamento (UE) 432/2012 en los productos estudiados empleando los criterios de evaluacion
anteriormente indicados. La diferenciacion por muestreos permite evaluar la evolucién seguida

para cada criterio de estudio desde el afio 2012 al 2015.

Para el estudio del grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 432/2012, se han tenido en
cuenta las declaraciones de propiedades saludables referidas a las funciones asociadas a los
grupos de estudio cansancio y fatiga, funcién cognitiva e intelectual y memoria y funcién
visual. Algunos productos incluyen declaraciones de propiedades saludables no asociadas a los
grupos de estudio indicados, las cuales no han sido consideradas en el estudio del grado de

cumplimiento, aunque si han sido recogidas mas adelante.
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5.2.3.1. Complementos alimenticios relacionados con cansancio y fatiga

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 2

Muestreo 3 — 3

Muestreo — 9

 No presentan declaraciones de propiedades saludables
M Cumple Reglamento (UE) 432/2012
# Cumple parcialmente Reglamento (UE) 432/2012

No cumple Reglamento (UE) 432/2012

90 100 %

Figura 5.19: Representacion grafica del uso de declaraciones de propiedades saludables en el
etiquetado y del grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 432/2012 en los complementos
alimenticios relacionados con cansancio y fatiga, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia.

b) Herbolario:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

=

10 20 30 40 50 60 70 80

= No presentan declaraciones de propiedades saludables

90 100 %

Figura 5.20: Representacion gréfica del uso de declaraciones de propiedades saludables en el
etiquetado y del grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 432/2012 en los complementos

alimenticios relacionados con cansancio y fatiga, recogidos en herbolario.
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Para la correcta evaluacién de las declaraciones de propiedades saludables, hemos tenido
en cuenta el considerando 9 del Reglamento (UE) 432/2012 en el que se indica que cuando el
texto de las declaraciones incluidas en el producto tiene el mismo significado para los
consumidores que el de una determinada declaracion de propiedades saludables autorizada,
porque demuestra que existe la misma relacion entre la salud y una categoria de alimentos, un
alimento o uno de sus constituyentes, estas declaraciones estan sujetas a las mismas condiciones

de uso que la declaracion autorizada.

Los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias carecen en su mayoria de
declaraciones de propiedades saludables en su etiquetado; su inclusion ha aumentado
progresivamente a medida que ha avanzado el presente estudio (2012 — 2015), derivado
probablemente de la publicacion del Reglamento (UE) 432/2012, alcanzando el 34 % de los
productos recogidos en el Gltimo muestreo con declaraciones acordes al Reglamento (UE)
432/2012. Ninguno de los productos recogidos a lo largo de todo el estudio en herbolarios
incluye declaraciones de propiedades saludables en su etiquetado.

Casi la mitad de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias,
formulados como comprimidos (alrededeor del 46 %), incluye declaraciones de propiedades
saludables en su etiquetado, de los cuales el 32 % cumple el Reglamento (UE) 432/2012. De los
productos formulados como viales bebibles, aproximadamente el 9 % incluye declaraciones de

propiedades saludables que cumplen dicho reglamento.

En la Tabla 5.30 se recogen las declaraciones de propiedades saludables incluidas en los
productos estudiados pertenecientes al grupo cansancio y fatiga diferenciando el muestreo en el
que ha sido encontrado el producto y el nimero de productos que la incluye. Ademas, en la
Tabla 5.31 se recogen las declaraciones no relativas al cansancio o fatiga que adicionalmente

pueden aparecer reflejadas en los productos destinados a este uso.

Algunos productos presentan uno o varios nutrientes que se pueden asociar a mas de una
declaracion de propiedades saludables autorizada, incluyendo en el etiquetado una declaracién
de propiedades saludables formada por la combinacion de otras autorizadas agrupadas en una
declaracion Gnica. Este hecho puede deberse al espacio disponible en el envase para incluir

dicha informacidn, a menudo reducido.
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En los casos de no cumplimiento observados en los productos estudiados, llama la atencion

lo siguiente:

A menudo se asocian a los nutrientes que presentan declaraciones de propiedades
saludables no autorizadas.

Generalizan el significado de una declaracion autorizada, omitiendo la parte especifica
(etapa concreta, proceso bioldgico concreto, etc) a la que se refiere la declaracion
autoriazada. Por ejemplo: en muchas ocasiones se asocian las vitaminas del grupo B
con la energia en general, sin incluir la declaracion de propiedades saludables
autorizada que indica exactamente que contribuye al metabolismo energético.

Emplean declaraciones confusas que pueden inducir a error al consumidor ya que el
lenguaje empleado es poco preciso, por ejemplo: un producto incluye una declaracion
asociada al estrés ambiental que el consumidor puede asociar al estrés psiquico (la
declaracion autorizada no emplea el término estrés). Un producto presenta una
declaracion que asocia el magnesio con la correcta relajacion; probablemente se refiere
a la relajacion muscular, pero los consumidores pueden asociarlo con la relajacién
psiquica y consumir el producto como un sedante.

Algunas declaraciones hacen alusion no autorizada a los nifios. De acuerdo con el
Reglamento (CE) 1924/2006 las declaraciones de reduccion del riesgo de enfermedad y
declaraciones relativas al desarrollo y la salud de los nifios estan reguladas en el

articulo 14 y en la actualidad estan en evaluacion.
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Tabla 5.30: Declaraciones de propiedades saludables asociadas a cansancio y fatiga incluidas en el etiquetado de los productos recogidos en oficinas de farmacia o

parafarmacias, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en las que se encuentra, para cada uno de los muestreos.

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados

Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012

Cumple

NUmero de productos que la incluye

Muestreo 1

Muestreo 2

Muestreo 3

El magnesio ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

El magnesio ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si

1

0

0

Las vitaminas Be y C ayudan a reducir la fatiga.

La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

En parte

1(ClyM)

La vitamina B ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bs ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si

1 (ClyM)

Ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga: el ritmo de vida actual a menudo ocasiona
cansancio y fatiga. Las vitaminas B,, Bs, Bg, B, By, C, la niacina y el magnesio.

La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
Los folatos ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga.

El &cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina B;, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
El magnesio ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si

Ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga: el ritmo de vida actual a menudo ocasiona
cansancio y fatiga. Las vitaminas B,, Bs, Bs, By, B1p, C, la niacina y el hierro ayudan a
disminuir el cansancio y la fatiga.

La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bgayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
Los folatos ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga.

El &cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina B;, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
El hierro ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si

8
1 (ClyM)

13

Las vitaminas del grupo B ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga.

La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
Los folatos ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga.

El 4cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina B;, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si




Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados

Declaracién autorizada Reglamento (UE) 432/2012

Cumple

NUmero de productos que la incluye

Muestreo 1

Muestreo 2

Muestreo 3

La vitamina C, By, y Be ayudan a disminuir el cansancio y fatiga y contribuyen a la funcién

cognitiva normal.

La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina B;, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

En parte

1 (ClyM)

1 (ClyM)

Con vitaminas (B,, Bs, B, Bg, By, C) y hierro, que ayudan a disminuir el cansancio y la

fatiga y &cido pantoténico que contribuye al rendimiento intelectual normal.

La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La riboflavina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
Los folatos ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga.

Los folatos contribuyen al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina B;, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
El hierro ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

En parte

1(ClyM)

1(ClyM)

Vitamina (4cido pantoténico, niacina, vitaminas B,, Bs, C, By, Bg) y minerales (hierro y
magnesio) que ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga y contribuyen al metabolismo

energético normal.

El 4cido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal.
El 4cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga
La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.
La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina Bg contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina By, contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina B;, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina C contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

El hierro contribuye al metabolismo energético normal.

El hierro ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

El magnesio contribuye al metabolismo energético normal.

El magnesio ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si




NUmero de productos que la incluye

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
El 4cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga. El 4cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga. Si 0 1 (ClyM) 0
o i oL i . La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga. .,
Las vitaminas Bs y Bo contribuyen a disminuir el cansancio y la fatiga. . X i Si 1 (ClyM) 0 0
Los folatos ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga.
Ig:er\git:mma B, contribuye al metabolismo de los carbohidratos y a la produccion de La tiamina contribuye al metabolismo energético normal. No 0 0 1
Incluye una cantidad adicional de vitamina B que combinada con otros ingredientes como | No se ha autorizado ninguna declaracion de propiedades saludables con este No 1 0 0
el magnesio y el yodo, estimula el metabolismo con el objetivo de liberar la energfa dptima. | mismo significado.
La tiamina contribuye al metabolismo energético normal.
La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.
La niacina contribuye al metabolismo energético normal.
El 4cido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal.
o o . La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal.
Las vitaminas B, BZ’,BF' Bs, Bs, Byz, Cy biotina, el hierro, el manganeso y el yodo ayudan La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal. Si 5 10 13
al metabolismo energético normal.
La vitamina C contribuye al metabolismo energético normal.
La biotina contribuye al metabolismo energético normal.
El hierro contribuye al metabolismo energético normal.
El manganeso contribuye al metabolismo energético normal.
El yodo contribuye al metabolismo energético normal.
Aprovechar mejor la energia y los nutrientes de los alimentos ingeridos: las vitaminas By,
B2, By, Bs, By, Bro y C participan en la transformacion de los glcidos, lipidos y proteinas | o o atorizado ninguna declaracién de propiedades saludables con este
en energia. ActGan conjuntamente para obtener mayor provecho de las propiedades de los mismo sianificado No 1 0 0
alimentos. Su aporte es alin mas necesario durante los periodos de actividad intensa, de 9 )
crecimiento, de falta de apetito o régimen alimenticio desequilibrado.
La tiamina contribuye al metabolismo energético normal.
La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.
La niacina contribuye al metabolismo energético normal.
Libera energia: contiene vitaminas del complejo B y hierro, que ayudan a liberar la energia | El acido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal. No ) ) 0

que contienen los alimentos.

La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal.
La biotina contribuye al metabolismo energético normal.

El hierro contribuye al metabolismo energético normal.




Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados

Declaracién autorizada Reglamento (UE) 432/2012

Cumple

NUmero de productos que la incluye

Muestreo 1

Muestreo 2

Muestreo 3

Vitaminas del grupo B y coenzima Qs: energia.

La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.

La tiamina contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal.

El 4cido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal.
La biotina contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal.

No se ha autorizado ninguna declaracion de propiedades saludables asociada a
la coenzima Q.

No

Vitamina (&cido pantoténico, niacina, vitaminas B,, C, B, Bg) y minerales (hierro y
magnesio) que ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga y contribuyen al metabolismo
energético normal.

El &cido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal.
El 4cido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.
La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina Bg ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina B, contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina B;, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina C contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

El hierro contribuye al metabolismo energético normal.

El hierro ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

El magnesio contribuye al metabolismo energético normal.

El magnesio ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si

Nota: n° (ClyM): n° productos pertenecientes al grupo funcién cognitiva e intelectual y memoria.




Tabla 5.31: Declaraciones de propiedades saludables no asociadas a cansancio vy fatiga incluidas en el etiquetado de los productos recogidos en oficinas de farmacia

o parafarmacias, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en los que se encuentran en cada uno de los muestreos.

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados

Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012

Cumple

NUmero de productos que la incluye

Muestreo 1 Muestreo 2

Muestreo 3

Las vitaminas A, Bs, Bi,, C, D y écido félico, el hierro, el selenio, cobre y el zinc
contribuyen al funcionamiento normal del sistema inmunitario.

La vitamina A contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.
La vitamina B contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.
La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.
La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.
La vitamina D contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.
Los folatos contribuyen al funcionamiento normal del sistema inmunitario.

El hierro contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.

El selenio contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.

El cobre contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.

El zinc contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.

Si

21

Las vitaminas B,, C y E, el manganeso, el selenio y el zinc contribuyen a la proteccién de
las células frente al dafio oxidativo.

La vitamina C contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
La vitamina E contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
La riboflavina contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
El selenio contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

El zinc contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

El manganeso contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

Si

10

Las vitaminas C y E, con su accion antioxidante, ayudan a proteger las membranas
celulares.

La vitamina C contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
La vitamina E contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

No

0 1(CMyl)

1(CMyl)

Vitamina A, C, E y coenzima Qo: antioxidantes y antiradicales libres.

La vitamina C contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
La vitamina E contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

No se ha autotorizado ninguna declaracion de propiedades saludables que asocie a
la vitamina A con el dafio oxidativo.

No se ha autorizado ninglina declaracién de propiedades saludables asociada a la
coenzima Q.

No

Estrés ambiental: con vitaminas C, E y selenio, que contribuyen a la proteccién de las
células frente al dafio oxidativo, causado por la contaminacion y la luz solar.

La vitamina C contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
La vitamina E contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
El selenio contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

En parte




NUmero de productos que la incluye

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
La biotina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
La vitamina A contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
Piel sana: con vitaminas A 'y C, betacaroteno y biotina, que ayudan a mantener la piel | a vitamina C contribuye a la formacion normal de colageno para el funcionamiento No 2 1 0
sana. normal de la piel.
No se ha autorizado ninguna declaracién de propiedades saludables asociada al
betacaroteno.
La biotina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
La vitamina A contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
PIEL SANA: incluye vitamina A, vitamina C, niacina y biotina para una piel sana. La vitamina C contribuye a la formacién normal de coldgeno para el funcionamiento No 0 1 0
normal de la piel.
La niacina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
La vitamina A y la biotina contribuyen al mantenimiento de la piel en condiciones | Lavitamina A contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales. Si 0 0 2
normales. La biotina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
El zinc contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
Con biotina y zinc que contribuyen al mantenimiento de la piel y del cabello en El zinc contribuye al mantenimiento del cabello en condiciones normales. si 0 0 1
condiciones normales. La biotina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
La biotina contribuye al mantenimiento del cabello en condiciones normales.
El zinc contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
El zinc contribuye al mantenimiento del cabello en condiciones normales.
S_alud de Piel, Cabello y Unas:_ con biotina y zinc que contr]buyen al r_nantenlml_ento dela | | apiotina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales. )
piel y del cabello en condiciones normales. El selenio y el zinc contribuyen al e i . . Si 0 1 0
mantenimiento de las ufias en condiciones normales. La biotina contribuye al mantenimiento del cabello en condiciones normales.
El zinc contribuye al mantenimiento de las ufias en condiciones normales.
El selenio contribuye al mantenimiento de las ufias en condiciones normales.
. . ., . El cobre contribuye a la pigmentacion normal del cabello.
El cobre contribuye a la pigmentacion de la piel y del cabello. . i ., . No 0 1 1
El cobre contribuye a la pigmentacion normal de la piel.
La vitaminas B, y la niacina contribuyen al mantenimiento de la piel en condiciones | La niacina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales Si 1 0 0
normales. La riboflavina contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales.
La vitamina D es necesaria para el crecimiento y desarrollo normal de los huesos en Lo . . -
nifios P y La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. No 1 1 1
Calcio y vitamina D para el crecimiento y el desarrollo adecuados de los huesos de los | El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales. No 0 1 0
ninos. La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
El calcio y el fosforo son necesarios para el crecimiento y el desarrollo normal de los | El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales. No 0 0 1

huesos en nifios.

El fosforo contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.




NUmero de productos que la incluye

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
) o o . o El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
El calcio, la vitamina A y la vitamina D es necesaria para el crecimiento y el desarrollo - . - .
o La vitamina A contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. No 0 2 0
normales de los huesos en los nifios. o ) o o
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
Con vitamina D y K y el calcio que contribuyen al mantenimiento de los huesos en I . _— - .
S yry 4 Y La vitamina K contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. Si 0 0 3
condiciones normales. ) ) o .
El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
Calcio, fésforo y vitamina Dj: para los huesos. El fésforo contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. No 0 1 0
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
El magnesio interviene en el mantenimiento de los huesos. El magnesio contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. Si 1 0 0
i i . X . i i El calcio contribuye al funcionamiento normal de los misculos. ;
Contiene magnesio y calcio que contribuyen al funcionamiento normal de los misculos. . . . . . Si 0 0 1
El magnesio contribuye al funcionamiento normal de los misculos.
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los dientes en condiciones normales.
i . i ) i El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
Ayuda a reforzar los huesos y los dientes; la vitamina D, el calcio y el zinc es necesaria ) i . i . En parte 2 2 3
para el correcto desarrollo de los huesos y los dientes. El calcio es necesario para el mantenimiento de los dientes en condiciones normales.
El zinc contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
No se ha autoriziado ninguna declaracién que asocia al zinc con el mantenimiento
de los dientes en condiciones normales.
El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos y los dientes en condiciones | El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales. si 0 1 0
normales. El calcio es necesario para el mantenimiento de los dientes en condiciones normales.
Salud de los huesos: el calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en | g| calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales. 3
condiciones normales. La vitamina D contribuye al mantenimiento de niveles normales de L i o i i Si 0 1 0
calcio en sangre. La vitamina D contribuye al mantenimiento de niveles normales de calcio en sangre.
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
Con vitamina D y K y el calcio que contribuyen al mantenimiento de los huesos en Lo . . . .
s La vitamina K contri | mantenimien los hi n condiciones normales. i 1
condiciones normales. a vitamina K contribuye al mante ento de los huesos en condiciones normales S 0 0
El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
Contribuye al buen funcionamiento de los huesos: La vitamina C contribuye a la La vitamina C contribuye a la formacién normal de colageno para el funcionamiento
formacién normal de colgeno para el funcionamiento normal de los huesos. La vitamina | Mormal de los huesos. si 0 0 1
D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. El zinc contribuye | La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
al mantenimiento de los huesos en condiciones normales El zinc contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales
. . ., , El calcio contribuye al funcionamiento normal de los misculos.
El calcio contribuye a la funcién normal de los misculos y de los huesos. En parte 0 0 1

El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.




NUmero de productos que la incluye

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
La vitamina D contribuye al mantenimiento de los dientes en condiciones normales.
. o . . El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
Contribuye al mantenimiento de los huesos y los dientes en condiciones normales (por la . i o i . En parte 0 1 0
aportacién en calcio, vitamina D y zinc. El calcio es necesario para el mantenimiento de los dientes en condiciones normales p
El zinc contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
No se ha autorizado ninguna declaracion que asocie al zinc con el mantenimiento de
los dientes en condiciones normales.
El calcio y la vitamina D son necesarios para el crecimiento y desarrollo normal de los | La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. No 0 0 1
huesos en los nifios. El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales.
El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos y los dientes en condiciones | El calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales. Si 0 0 1
normales. El calcio es necesario para el mantenimiento de los dientes en condiciones normales.
El magnesio interviene en el mantenimiento de los huesos. El magnesio contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones normales. Si 1 1 0
El magnesio interviene en la correcta relajacion El magnesio contribuye al funcionamiento normal de los masculos. No 1 1 0
SALUD DE LOS MUSCULOS: Contiene magnesio y calcio que contribuyen al | El calcio contribuye al funcionamiento normal de los misculos. Si 0 1 0
funcionamiento normal de los misculos. El magnesio contribuye al funcionamiento normal de los masculos.
Los &cidos eicosapentaenoico y docosahexaenoico contribuyen al funcionamiento normal
del corazén. Esta declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que son, como
Contribuye al funcionamiento normal del corazén gracias a los 4cidos grasos omega-3 (el | minimo, fuente de EPA y DHA de acuerdo con la declaracion fuente de acidos grasos
efecto beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de DHA/EPA de 250 mg) y a la | Omega-3 que figura en el anexo del Reglamento (CE) 1924/2006. Para que un producto Si 0 1 1
vitamina B, pueda llevar esta declaracion, se informara al consumidor de que el efecto beneficioso se
obtiene con una ingesta diaria de 250 mg de EPA y DHA.
La tiamina contribuye al funcionamiento normal del corazon.
Contiene tiamina (vitamina B;) que contribuye al funcionamiento normal del corazén. La tiamina contribuye al funcionamiento normal del corazén. Si 0 2 1
i i . . El magnesio contribuye al funcionamiento normal de los musculos.
Magnesio y potasio: musculos y aparato cardiovascular . . . i , No 0 1 0
El potasio contribuye al funcionamiento normal de los mdsculos.
. . . - . . - La riboflavin: ntri I mantenimien | l6bulos  roj n condicion .
La riboflavina contribuye al mantenimiento de los glébulos rojos en condiciones normales. ngrma?lgs avina contribuye al mante ento de los globulos rojos en condiciones Si 0 1 1
El hierro contribuye a la formacién normal de los glébulos rojos y la hemoglobina. El hierro contribuye a la formacién normal de los glébulos rojos y la hemoglobina. Si 0 1 1
El hierro también contribuye al transporte normal de oxigeno en sangre. El hierro contribuye al transporte normal de oxigeno en el cuerpo. Si 0 0 2

Nota: n° (CMyl): n° productos pertenecientes al grupo funcién cognitiva e intelectual y memoria.




Resultados y discusion

5.2.3.2. Complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e
intelectual y memoria

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

=

" No presentan declaraciones de propiedades saludables
= Cumple Reglamento (UE) 432/2012
= Cumple parcialmente Reglamento (UE) 432/2012

No cumple Reglamento (UE) 432/2012

Figura 5.21: Representacion grafica del uso de declaraciones de propiedades saludables en el
etiquetado y del grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 432/2012 en los complementos
alimenticios relacionados con la funcion cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en oficina de
farmacia o parafarmacia.

b) Herbolario:
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= No presentan declaraciones de propiedades saludables ® Cumple Reglamento (UE) 432/2012

Figura 5.22: Representacion gréafica del uso de declaraciones de propiedades saludables en el
etiquetado y del grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 432/2012 en los complementos
alimenticios relacionados con la funcion cognitiva e intelectual y memoria, recogidos en herbolario.
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Resultados y discusion

Se observa un incremento de la presencia de declaraciones de propiedades saludables en las
etiquetas de los productos, con independencia de su canal de comercializacién, desde el afio
2012 (comienzo del primer muestreo) al afio 2015; en este Gltimo muestreo el 43 % de los
productos de oficina de farmacia y parafarmacia, y el 18 % de los de herbolario contenian
declaraciones de propiedades saludables acordes con el Reglamento (UE) 432/2012. El
incremento de la presencia de declaraciones saludables va asociado al incremento del grado de
cumplimento de todas las declaraciones de propiedades saludables incluidas.

Aproximadamente la mitad de los productos dosificados como cépsulas blandas que han
sido recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias presentan declaraciones de propiedades
saludables y todas las incluidas en los productos recogidos durante los muestreos 2 y 3 cumplen
el Reglamento (UE) 432/2012. Los productos recogidos en herbolarios formulados como
capsulas blandas durante los muestreos 2 y 3 incluyen declaraciones de propiedades saludables

gue cumplen dicho reglamento.

En las Tablas 5.32 y 5.34 se incluyen las declaraciones de propiedades saludables incluidas
en los productos relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, diferenciando el
muestreo en el que ha sido encontrado el producto, el nimero de productos que la incluye y el
canal de comercializacion en el que se ha encontrado. Las Tablas 5.33 y 5.35 recogen las
declaraciones no relativas a la funcion cognitiva e intelectual y memoria que adicionalmente
pueden aparecer reflejadas en los productos destinados a este uso. Como ocurria en el caso

anterior, a menudo se agrupan varias declaraciones de propiedades saludables autorizadas.

En los casos de no cumpliemiento observados se pueden destacar los siguientes hechos:

— A menudo se asocian a los nutrientes que contienen declaraciones de propiedades
saludables no autorizadas.

— Afaden texto adicional no autorizado a una declaracion de propiedades saludables
autorizada; por ejemplo, un producto indica en su etiquetado que las vitaminas By, Bs y
Bs colaboran en la nutricion de las neuronas y en la funcién normal del sistema
nervioso. Ademas de incluir informacién no autorizada, puede crear confusién al
consumidor frente a un producto que ha incluido la declaracién autorizada, haciéndole
pensar que dicho producto es mas completo ya que incluye una adicional.

— Incluyen informacion incompleta o confusa: un producto asocia a los ovofosfolipidos
con el aporte de AG w-3. Este aporte solo seria significativo si los huevos procedieran
de gallinas que han recibido una alimentacion especifica rica en AG o-3.

— Como antes, algunas declaraciones hacen alusion no autorizada a los nifios. De acuerdo

con el Reglamento (CE) 1924/2006 las declaraciones de reduccion del riesgo de
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Resultados y discusion

enfermedad y declaraciones relativas al desarrollo y la salud de los nifios estan

reguladas en el articulo 14 y en la actualidad estan en evalucion.
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Tabla 5.32: Declaraciones de propiedades saludables asociadas a la funcion cognitiva e intelectual y memoria incluidas en el etiquetado de los productos recogidos

en oficinas de farmacia o parafarmacias, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en los que se encuentran en cada uno de los

muestreos.
_ _ _ » _ Numero de productos que la incluye
Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
. . . i . El hierro contribuye a la funcién cognitiva normal. . 1
El hierro y el zinc contribuyen a la funcién cognitiva normal . . y ., g . Si 2 (CyF) 0
El zinc contribuye a la funcion cognitiva normal. 2 (CyF)
El hierro contribuye al desarrollo cognitivo normal de los nifios. El hierro contribuye a la funcién cognitiva normal. No 0 1 (CyF) 0
. . L, - El zinc contribuye a la funcion cognitiva normal. .
El zinc y el yodo contribuyen a la funcién cognitiva normal. . 4 . g . Si 1 (CyF) 1 (CyF) 1 (CyF)
El yodo contribuye a la funcién cognitiva normal.
El zinc contribuye a la funcién cognitiva normal y la vitamina Bs | El zinc contribuye a la funcion cognitiva normal. si 0 0 9
contribuye a la funcion intelectual normal. El 4cido pantoténico contribuye a la funcién intelectual normal.
El hierro contribuye a la funcién cognitiva normal
. L Las vitaminas Be y el hierro ayudan a la disminucion del cansancio y la fatiga.
Para aquellas personas que necesiten una ayuda para el rendimiento L - L S
- : - . - Las vitaminas B; y Bg contribuyen a la funcion psicoldgica normal y al
intelectual y la memoria, ante el cansancio y la fatiga, y para la funcion funcionamiento del sistema nervioso
cognitiva y neurotransmisién normal. Contiene en su composicion . ) . o L En parte 0 0 1
lecitina de soja rica en fosfatidilcolina, minerales como el hierro, el El calcio contribuye al funcionamiento normal de la neurotransmision.
fosforo y calcio, y vitamina By, Bg y E. No se ha autorizado ninguna declaracion de propiedades saludables que
asocie a la vitamina E con la funcion cognitiva normal, ni con el
rendimiento intelectual y memoria, ni con la neurotransmisién normal.
El zinc contribuye a la funcion cognitiva normal. El zinc contribuye a la funcion cognitiva normal Si 0 1 1(CyF)
La vitamina C y los minerales hierro y zinc pueden ser adecuados para | La vitamina C contribuye a la funcién psicolégica normal.
ayudar a conseguir un nivel de nutrientes que contribuyan al | El hierro contribuye a la funcion cognitiva normal. En parte 1 0 0
mantenimiento de las funciones cognitivas normales. El zinc contribuye a la funcién cognitiva normal.
. . . . . Los 4cidos eicosapentaenoico y docosahexaenoico contribuyen al
Sobre la base de una dieta variada y equmbradfi y un estilo de vida | f,ncionamiento normal del corazén.
saludable, un aporte de alrededor de 250 mg al dia de omega 3 (DHA) - . . . .
. . El 4cido docosahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal
podria ayudar: del cerebro En parte 0 0 1
e Al normal funcionamiento de la funcion cardiaca. O ) . . L L
e Al normal funcionamiento de la funcién cognitiva y de la vision. El 4cido docosahexaenoico contribuye al mantenimiento de la vision en
condiciones normales.
C_ontrlbuy_e a la funcion g9gn|t|va_ y al rendimiento _|nte|_ectua| normfil. El El zinc contribuye a la funcién cognitiva normal. .
zinc contribuye a la funcion cognitiva normal y la vitamina Bs contribuye £l 4cid . ib | rendimi intel | | Si 0 0 1
al rendimiento intelectual normal. acido pantoténico contribuye al rendimiento intelectual normal.
Los folatos contribuyen a la funcién psicoldgica normal. Los folatos contribuyen a la funcién psicoldgica normal. Si 0 0 1




Numero de productos que la incluye

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
Los é&cidos eicosapentaenoico y docosahexaenoico contribuyen al
funcionamiento normal del corazén. Esta declaracion solo puede utilizarse
Contiene los &cidos grasos omega 3 DHA y EPA que contribuyen al | respecto a alimentos que son, como minimo, fuente de EPA y DHA de
normal funcionamiento del corazén. El efecto beneficioso se obtiene con | acuerdo con la declaracion FUENTE DE ACIDOS GRASOS OMEGA-3 que Si 0 0 1
una ingesta diaria de 250 mg de EPA y DHA. figura en el anexo del Reglamento (CE) 1924/2006. Para que un producto
pueda llevar esta declaracion, se informara al consumidor de que el efecto
beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de 250 mg de EPA y DHA.
El hierro contribuye a la funcién cognitiva normal.
El zinc contribuye a la funcién cognitiva normal.
La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
Hierro y zinc, que pueden ser adecuados para ayudar a la funcion | L@ vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
cognitiva normal, y las vitaminas C y Bj, que ayudan al normal | EI DHA contribuye a mantener el normal funcionamiento del cerebro (Esta
funcionamiento del sistema nervioso. EI DHA desempefia un papel en el | declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que contienen un
funcionamiento normal del cerebro*, EPA y DHA contribuyen a | minimo de 40 mg de acido docosahexaenoico por 100 g y por 100 Kcal. Para si 0 0 1
mantener la funcién normal del corazén. La combinacion de las vitaminas | que un producto pueda llevar esta declaracion, se informara al consumidor de
C, By, y hierro ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga. que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de 250 mg de &cido
*El efecto beneficioso se obtiene con una ingesta al dia de 250 mg de | docosahexaenoico).
DHA. Una capsula del producto aporta 100 mg de DHA. El EPA y el DHA contribuyen al funcionamiento normal del corazon.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La vitamina B,, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
El hierro ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
Vitaminas B. v B trib \as funci icolai | La vitamina B, contribuye a la funcién psicolégica normal.
itaminas Bgy Bg que contribuyen a las funciones psicol6gicas normales B o - -
y a disminuir el cansancio y la fatiga. La vitamina Bg ayuda a dlsmmunf 'el ca?san’cp y la fatiga. s 0 0 1
Los folatos contribuyen a la funcién psicoldgica normal.
Los folatos ayudan a disminuir el cansancio y la fatiga.
L . . - . p El &cido pantoténico contribuye a la sintesis y al metabolismo normal de las
Vitamina Bs: contribuye al rendimiento intelectual normal, asi como a la - e :
PR - . hormonas esteroideas, la vitamina D y algunos neurotransmisores. En parte 0 0 1
sintesis y al buen metabolismo de algunos neurotransmisores. L o h L2 .
El 4cido pantoténico contribuye al rendimiento intelectual normal.
El magnesio interviene en la correcta funcion psicologica El magnesio contribuye a la funcion psicolégica normal. Si 1 (CyF) 0 0
La tiamina contribuye al funcionamiento normal de sistema nervioso.
Asegurar el buen funcionamiento del sistema nervioso y cerebral: las | La niacina contribuye al funcionamiento normal de sistema nervioso.
vitaminas Bj, B;, Bs, Bg y C permiten asegurar al organismo, | La piridoxina contribuye al funcionamiento normal de sistema nervioso.
equilibrio y vitalidad fisica (tono, energia) y la vitamina Bs | La biotina contribuye al funcionamiento normal de sistema nervioso. En parte 1 (CyF) 1 (CyF) 1 (CyF)

contribuye a mejorar las capacidades intelectuales (memoria,
concentracion).

La vitamina C contribuye al funcionamiento normal de sistema nervioso.
No se ha autorizado ninguna declaracién de propiedades saludables que
asocie a la vitamina Bs con las capacidades intelectuales.




Numero de productos que la incluye

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
Aumenta la capacidad de concentracién y ayuda a mantener una mayor
atencion y lucidez mental en las situaciones de estrés. El &cido félico y | No se ha autorizado ninguna declaracién de propiedades saludables con No 1(CyF) 0 0
las vitaminas B, y B, incrementan la capacidad y contribuyen junto con la | ese significado.
cafeina a aumentar la memoria y la atencion.
La vitamina By, contribuye a la funcion psicol6gica normal.
Vitaminas By,, Bs y C: contribuyen a las funciones psicolégicas normales | La vitamina Be contribuye a la funcién psicolégica normal. Si 0 1 0
La vitamina C contribuye a la funci6n psicolégica normal.
La tiamina contribuye a la funcion psicol6gica normal.
Las vitaminas B; y Bs contribuyen a la funcién psicolégica normal y al | La vitamina Bs contribuye a la funcién psicolégica normal. si 1 0 0
funcionamiento del sistema nervioso. La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina B, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina B, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina B, contribuye a la funcién psicolégica normal.
La vitamina C y Bg contribuyen en el funcionamiento normal del sistema | La vitamina Bs ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga. si 0 0 1
nervioso y a reducir la fatiga y a la funcién psicolégica normal. La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina C contribuye a la funcién psicolégica normal.
La vitamina C ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.
La vitamina Bg y C: contribuyen en el funcionamiento normal del sistema | La vitamina Bs contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso. si 1 0 0
nervioso. La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
rl;:rvYSEZrT]Ina Bs contribuye al funcionamiento normal del sistema La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso. Si 1 1 0
La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.
La riboflavina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La riboflavina contribuye al metabolismo normal del hierro.
La vitamina By, contribuye al metabolismo energético normal.
La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina By, contribuye al metabolismo normal de la homocisteina.
Las vitaminas del grupo B (B;, B, Bs, Bs, Bg, Bg, Bg y By) tienen un | La vitamina Bs contribuye al metabolismo energético normal.
papel esencial en el buen funcionamiento del sistema nervioso y | La vitamina Bs contribuye al metabolismo normal de la homocisteina. En parte 1 1 0

numerosas reacciones metabolicas.

La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

La niacina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La biotina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La biotina contribuye al metabolismo normal de los macronutrientes.

Los folatos contribuyen al metabolismo normal de la homocisteina.

El 4cido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal.

El &cido pantoténico contribuye a la sintesis y al metabolismo normal de las
hormonas esteroideas, la vitamina D y algunos neurotransmisores.




Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados

Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012

Cumple

Numero de productos que la incluye

Muestreo 1

Muestreo 2

Muestreo 3

ElI DHA es uno de los principales componentes cerebrales y se considera
que su ingesta contribuye al funcionamiento normal del cerebro (El
efecto beneficioso se obtiene con la ingesta diaria de 250 mg de DHA).

Ademas aporta vitaminas D y E. La vitamina D contribuye al
mantenimiento de los huesos y dientes en condiciones normales y al
funcionamiento normal del sistema inmunitario.

El 4cido docosahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal
del cerebro. Esta declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que
contienen un minimo de 40 mg de &cido docosahexaenoico por 100 g y por
100 Kecal. Para que un producto pueda llevar esta declaracion, se informara al
consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de
250 mg de acido docosahexaenoico.

La vitamina D contribuye al mantenimiento de los huesos en condiciones
normales.

La vitamina D contribuye al mantenimiento de los dientes en condiciones
normales.

La vitamina D contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario.

Si

Vitaminas By, Bi,, Bs, Bs y C: contribuyen a las funciones psicolégicas
normales y al buen funcionamiento del sistema nervioso.

La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La tiamina contribuye a la funcién psicolégica normal.

La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina By, contribuye a la funcién psicolégica normal.

La niacina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La niacina contribuye a la funcion psicolégica normal.

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina B, contribuye a la funcién psicol6gica normal.

La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina C contribuye a la funcién psicolégica normal.

Si

1(CyF)

Las vitaminas del grupo B (B, B, Bs, Bs, Bs, Bs, By y Byy) tienen un
papel esencial en el buen funcionamiento del sistema nervioso y
numerosas reacciones metabélicas.

La tiamina contribuye al metabolismo energético normal.

La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.

La riboflavina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La riboflavina contribuye al metabolismo normal del hierro.

La vitamina By, contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina B, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina By, contribuye al metabolismo normal de la homocisteina.

La vitamina Bs contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina B, contribuye al metabolismo normal de la homocisteina.

La vitamina Bs contribuye al metabolismo normal de las proteinas y del
glucégeno.

La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

La niacina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La biotina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La biotina contribuye al metabolismo normal de los macronutrientes.

Los folatos contribuyen al metabolismo normal de la homocisteina.

El &cido pantoténico contribuye al metabolismo energético normal.

El 4cido pantoténico contribuye a la sintesis y al metabolismo normal de las
hormonas esteroideas, la vitamina D y algunos neurotransmisores.

En parte




Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados

Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012

Cumple

Numero de productos que la incluye

Muestreo 1

Muestreo 2

Muestreo 3

La vitamina Bs contribuye al rendimiento intelectual normal.

El &cido pantoténico contribuye al rendimiento intelectual normal.

Si

2 (CyF)

2
1(CyR)

3
2 (CyF)

El calcio contribuye al funcionamineto normal de la neurotransmision

El calcio contribuye al funcionamiento normal de la neurotransmision.

Si

1

1

1

El magnesio interviene en el normal funcionamiento del sistema nervioso

El magnesio contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

Si

1(CyR)

1(CyR)

0

Vitaminas Bs y C: contribuyen a las funciones psicolégicas normales

La vitamina Bg contribuye a la funcién psicolégica normal.
La vitamina C contribuye a la funci6n psicolégica normal.

Si

1

0

Vitaminas del grupo B y coenzima Qqo: Sistema nervioso.

La riboflavina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

No se ha autorizado ninguna declaracion de propiedades saludables
asociada a la coenzima Q.

En parte

1(CyF)

Los Ovofosfolipidos aportan acidos grasos omega 3 y fésforo, que son
nutrientes esenciales para el cerebro.

El 4cido docosahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal
del cerebro. Esta declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que
contienen un minimo de 40 mg de &cido docosahexaenoico por 100 g y por
100 Kcal. Para que un producto pueda llevar esta declaracion, se informara al
consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de
250 mg de 4cido docosahexaenoico

No se ha autorizado ninguna declaracién de propiedades saludables que
asocie al fosforo con la funcion cerebral.

No

Vitaminas Bg, Bg, By ¥ Bip, podrian ayudar al normal funcionamiento del
sistema nervioso.

La biotina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

No se ha autorizado ninguna declaracién de propiedades saludables que
asocie a los folatos con el normal funcionamiento del sistema nervioso.

La vitamina B,, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

En parte

Ayuda a mantener saludable el cerebro; contribuye al normal
funcionamiento del sistema nervioso, del cerebro y de la funcién
cognitiva, gracias a vitaminas del grupo B, la vitamina C, al DHA, asi
como al hierro, cobre y zinc.

La biotina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La niacina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

El &cido docosahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal
del cerebro.

La vitamina C contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

El hierro contribuye a la funcién cognitiva normal.

El cobre contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

El zinc contribuye a la funcién cognitiva normal.

En parte

2 (CyF)

2 (CyF)




Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados

Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012

Cumple

Numero de productos que la incluye

Muestreo 1

Muestreo 2

Muestreo 3

Las vitaminas del grupo B actlan como coenzimas de numerosas
reacciones metab6licas necesarias para el buen funcionamiento del
organismo y en particular del sistema nervioso.

La riboflavina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina By, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La niacina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La biotina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

En parte

2 (CyF)

1(CyF)

Vitamina B;, Bs y Bg: Colabora en la nutricion de las neuronas y en la
funcién normal del sistema nervioso.

La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

No se ha autorizado ninguna declaracion de propiedades saludables que
asocie la vitamina Bs con la la funcién normal del sistema nervioso.

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

En parte

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso
e inmunitario y contribuye a la reduccion del cansancio y la fatiga

La vitamina Bg contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso
La vitamina B, contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario
La vitamina B, contribuye a la reduccién del cansancio y la fatiga.

Si

Las vitaminas B,, By, B3, Bsy By, contribuyen al normal metabolismo
energético, ayudan al funcionamiento del sistema nervioso y de la
funcion psicolégica, disminuyendo el cansancio y la fatiga.

La tiamina contribuye al metabolismo energético normal.

La riboflavina contribuye al metabolismo energético normal.

La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina B contribuye al metabolismo energético normal.

La vitamina By, contribuye al metabolismo energético normal.

La tiamina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La riboflavina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La niacina contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.

La vitamina B contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso.
La vitamina B, contribuye al funcionamiento normal del sistema nervioso
La tiamina contribuye a la funcién psicolégica normal.

La riboflavina contribuye a la funcion psicoldgica normal

La vitamina B, contribuye a la funcién psicolégica normal.

La vitamina By, contribuye a la funcién psicolégica normal.

La niacina contribuye a la funcion psicoldgica normal.

La riboflavina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La niacina ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina B ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

La vitamina B,, ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga.

Si

Nota: n® CyF: n° productos pertenecientes al grupo cansancio y fatiga.




Tabla 5.33: Declaraciones de propiedades saludables no asociadas a la funcién cognitiva e intelectual y memoria incluidas en el etiquetado de los productos
recogidos en oficinas de farmacia o0 parafarmacias, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el niumero de productos que se encuentran en cada uno de

los muestreos.

Declaraciones encontradas en etiquetado de

Numero de productos que la incluye

roductos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple

P Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
Las vitaminas C y E con su accién antioxidante, ayudan a | La vitamina E contribuye a la proteccidn de las células frente al dafio oxidativo. No 1 0 0
proteger las membranas celulares. La vitamina C contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

La vitamina By cqntrlbuye al funcionamiento normal del La vitamina B, contribuye al funcionamiento normal del sistema inmunitario. Si 0 1 0
sistema inmunitario.

Los 4cidos grasos omega 3 contribuyen al | Los &cidos eicosapentaenoico y docosahexaenoico contribuyen al funcionamiento normal del

funcionamiento normal del corazon. Alto contenido en | corazon. Esta declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que son, como minimo,

acidos grasos omega 3. Los &cidos eicosapentaenoico | fuente de EPA y DHA de acuerdo con la declaracion FUENTE DE ACIDOS GRASOS si 0 0 1
(EPA) vy docoashexaenoico (DHA) cotribuyen al | OMEGA-3 que figura en el anexo del Reglamento (CE) 1924/2006. Para que un producto

funcionamiento normal del corazon. El efecto | pueda llevar esta declaracion, se informara al consumidor de que el efecto beneficioso se

beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de 250 mg. obtiene con una ingesta diaria de 250 mg de EPA y DHA.

Vitamina B, podria ayudar al normal funcionamiento de - - - - . .

la funcion cardiaca. La tiamina contribuye al funcionamiento normal del corazén. Si 0 0 1




Tabla 5.34: Declaraciones de propiedades saludables asociadas a la funcion cognitiva e intelectual y memoria incluidas en el etiquetado de los productos recogidos
en herbolarios, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en los que se encuentran en cada uno de los muestreos.

Declaraciones encontradas en etiquetado de

Nuamero de productos que la incluye

. Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple

e Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
El 4cido docoxahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal del cerebro.
Esta declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que contienen un minimo de 40 mg de

El DHA apoya a la funcion cerebral. acido docosahexaenoico por 100 g y por 100 Kcal. Para que un producto pueda llevar esta Si 0 0 1
declaracion, se informara al consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta
diaria de 250 mg de acido docosahexaenoico.
El 4cido docoxahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal del cerebro.
Esta declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que contienen un minimo de 40 mg de

El DHA contribuye a mantener la funcién cerebral. acido docosahexaenoico por 100 g y por 100 Kcal. Para que un producto pueda llevar esta Si 0 1 1
declaracion, se informara al consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta
diaria de 250 mg de &cido docosahexaenoico.

El zinc apoya las funciones cognitivas. El zinc contribuye a la funcién cognitiva normal. Si 0 0 1

Eclxr?rfr?l;?ttg (e:z#tre]nci(c)ig]gf]ga,zaigod%wme;;ei dr;escra;c:g El 4cido docosahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal del cerebro. Esta

esencial omeaa 3 que contribuve al fuﬁcionamien?o de declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que contienen un minimo de 40 mg de

gasq Y acido docosahexaenoico por 100 g y por 100 Kcal. Para que un producto pueda llevar esta Si 0 0 1

la funcién cerebral (efecto benéfico a partir de una
dosis de 250 mg de DHA, equivalente a una capsula del
producto).

declaracion, se informaré al consumidor de que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta
diaria de 250 mg de cido docosahexaenoico.

Tabla 5.35: Declaraciones de propiedades saludables no asociadas al grupo funcion cognitiva e intelectulal y memoria incluidas en el etiquetado de los productos
recogidos en herbolarios pertenecientes al grupo, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en los que se encuentran en cada uno

de los muestreos.

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos

Numero de productos que la incluye

estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
Contiene vitamina A. La vitamina A contribuye al | Lavitamina A contribuye al mantenimiento de la piel en condiciones normales. si 0 0 1
funcionamiento de la piel y las mucosas. La vitamina A contribuye al mantenimiento de las mucosas en condiciones normales.
La vitamina A contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones normales.
. . . . El zinc contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones normales.
Contribuye al normal funcionamiento de la vista o Y . . L - . No 0 0 1
El 4cido docosahexaenoico contribuye al mantenimiento de la visidn en condiciones
normales.
El selenio contribuye a la proteccion de las células contra los . . . . " -~ .
Y P El selenio contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo. Si 0 0 1

radicales libres.
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5.2.3.3.  Complementos alimenticios relacionados con la funcion visual

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3

Muestreo 1

© No presentan declaraciones de propiedades saludables
® Cumple Reglamento (UE) 432/2012
= Cumple parcialmente Reglamento (UE) 432/2012

Figura 5.23: Representacion grafica del uso de declaraciones de propiedades saludables en el
etiquetado y del grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 432/2012 en los complementos

alimenticios relacionados con la funcion visual recogidos en oficina de farmacia o parafamacia.

b) Herbolario:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1
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“ No presentan declaraciones de propiedades saludables ™ Cumple Reglamento (UE) 432/2012

Figura 5.24: Representacion gréfica del uso de declaraciones de propiedades saludables en el
etiquetado y del grado de cumplimiento del Reglamento (UE) 432/2012 en los complementos

alimenticios relacionados con la funcion visual, recogidos en herbolario.
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Al igual que en los casos anteriores, se observa un incremento de la presencia de
declaraciones de propiedades saludables, tanto en los productos recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias, como en los de herbolario, alcanzando un 17 % y un 25 %,
respectivamente, de los productos recogidos en el Ultimo muestreo. El incremento de la
presencia de declaraciones saludables va asociado al incremento del grado de cumplimento de
todas las declaraciones de propiedades saludables incluidas.

En las Tablas 5.36 y 5.38 se incluyen las declaraciones de propiedades saludables incluidas
en los productos estudiados pertenecientes al grupo funcion visual diferenciando el muestreo en
el que ha sido encontrado el producto y el nimero de productos que la incluye. La Tabla 5.37
recoge las declaraciones no relativas a la funcion visual que adicionalmente pueden aparecer
reflejadas en los productos destinados a este uso. De nuevo, con frecuencia se agrupan varias

declaraciones de propiedades saludables autorizadas.

En los casos de no cumplimiento observados en los productos estudiados, destaca:

— A menudo se asocian a los nutrientes incluidos declaraciones de propiedades
saludables no autorizadas.

— Puede llevar al consumo excesivo: un producto presenta una declaracion de
propiedades saludables que indica que los AG -3 favorecen las funciones del
organismo y ayudan a mantener una buena salud. Cualquier consumidor puede sentir la
necesidad de consumir dicho producto, ya que segun indica, contribuye a la salud.

— Emplean declaraciones confusas que pueden equivocar al consumidor ya que el
lenguaje empleado es poco preciso, por ejemplo: un producto incluye una declaracién
asociada al estrés oxidativo. El término estrés puede ser confundido por el consumidor,
con el estrés psiquico, como ya se comentd en otro caso en el que se empleaba el

término “estrés ambiental” (Tabla 5.31).
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Tabla 5.36: Declaraciones de propiedades saludables asociadas a la funcion visual incluidas en el etiquetado de los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en los que se encuentran en cada uno de los muestreos.

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos

Numero de productos que la incluye

estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
La vitamina A contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones normales.
. . . . El zinc contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones normales.
Contribuye al normal funcionamiento de la vista o y ) ] o . o No 0 1(CyF) 2 (CyF)
El &cido docosahexaenoico contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones
normales.
La vitamina A ayuda al mantenimiento de la vision. La vitamina A ayuda al mantenimiento de la vision en condiciones normales. Si 0 3 (CyF) 1 (CyF)
Vitamina B,: ayuda a conservar la vision. La riboflavina contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones normales. Si 0 0 1 (Clym)
El zinc ayuda a mantener la vision normal. El zinc contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones normales. Si 0 0 1
Zinc y riboflavina contribuyen al mantenimiento de la | EI zinc contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones normales.
vision en condiciones normales dentro de una dieta | | o ipoflavina contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones normales. Si 0 0 1
variada y equilibrada y un estilo de vida saludable.
El &cido alfa-linolénico contribuye a mantener niveles normales de colesterol sanguineo.
Los AG omega 3 (DHA y ALA) favorecen las funciones | | 4cido docosahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal del cerebro.
del organismo y ayudan a mantener una buena salud. El 4cido d h . ib | . de la visio dici
EI DHA es un componente esencial de las células de la aclI 0 docosahexaenoico contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones No 0 1 0
retina y de las membranas neuronales del cerebroy por | "ormaies.
tanto importante para su funcién y desarrollo. No se ha autorizado ninguna declaracién de propiedades saludables asociada al ALA y
al DHA.
El DHA favorece una adecuada funcion visual, cerebral y | El 4cido docosahexaenoico contribuye a mantener el funcionamiento normal del cerebro.
cardiaca. El &cido docosahexaenoico contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones
normales.
El aporte conjunto de DHA y EPA ayuda a mantener la concentracién sanguinea de los Si 0 1 0
triglicéridos y la presién sanguineas normales, siendo necesaria para estos fines una ingesta
total en la dieta de 2 y 3 g, respectivamente.
Los acidos eicosapentaenoico y docosahexaenoico contribuyen al funcionamiento normal del
corazon.
El DHA y el zinc contribuyen al mantenimiento de la | El 4cido docosahexaenoico contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones
vision normal. normales. Si 1 1 0

El zinc contribuye al mantenimiento de la visién en condiciones normales.

Nota: n°® CyF: n° productos pertenecientes al grupo cansancio y fatiga; n° ClyM: n° productos pertenecientes al grupo funcion cognitiva e intelectual y memoria.




Tabla 5.37: Declaraciones de propiedades saludables no asociadas a la funcidn visual incluidas en el etiquetado de los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias, indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en los que se encuentran en cada uno de los muestreos.

Ndmero de productos que la incluye

Esiﬁlsi;?(;gnes SUEMIIELEE 2 GLELEkely cl pLedlErs Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
. o o ; El zinc contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.
Zinc, vitamina E y vitamina C ayudan a proteger las células contra La vitamina E contribuye a la proteccién de las células frente al dafio oxidativo. No 0 0 1

el estrés oxidativo.

La vitamina C contribuye a la proteccion de las células frente al dafio oxidativo.

Tabla 5.38: Declaraciones de propiedades saludables asociadas al grupo funcién visual incluidas en el etiquetado de los productos recogidos en herbolarios,

indicando si cumple el Reglamento (UE) 432/2012 y el nimero de productos en los que se encuentran en cada uno de los muestreos.

Ndmero de productos gue la incluye

Declaraciones encontradas en etiquetado de productos estudiados Declaracion autorizada Reglamento (UE) 432/2012 Cumple
Muestreo 1 | Muestreo 2 | Muestreo 3
El 4cido docosahexaenoico contribuye al mantenimiento de la visién en
condiciones normales.
) L Esta declaracion solo puede utilizarse respecto a alimentos que contienen un i

El DHA contribuye a mantener la funcion visual. minimo de 40 mg de 4cido docosahexaenoico por 100 g y por 100 Kcal. Para que Si 0 1(Clym) 1 (Clym)
un producto pueda llevar esta declaracion, se informara al consumidor de que el
efecto beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de 250 mg de é&cido
docosahexaenoico.

Contiene zinc que contribuye al mantenimiento de la vision en El zinc contribuye al mantenimiento de la vision en condiciones normales. Si 0 1 0

condiciones normales

Nota: n® ClyM: n° productos pertenecientes al grupo funcién cognitiva e intelectual y memoria.
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5.2.4. Cumplimiento del Real Decreto 1487/2009

Como se ha comentado anteriormente, este real decreto recoge la normativa especifica para

los complementos alimenticios.

Para conocer en detalle los motivos de la falta de cumplimiento para este Real Decreto en
los productos analizados, se han estudiado cinco aspectos de obligado cumplimiento de acuerdo
con el mismo:

— Denominacidn de venta: complemento alimenticio;

— Leyendas obligatorias;

— Dosis del producto recomedada para consumo diario;

— Las vitaminas y minerales se enumeran y expresan en las unidades de expresion

indicadas en el anexo | de dicho RD;

— Las vitaminas y minerales deben nombrarse conforme al anexo Il de dicho RD.

Los dos ultimos puntos se refieren a la informacion nutricional que no se expresa, en este
caso, conforme al Reglamento (UE) 1169/2011, sino de acuerdo a la legislacion especifica de

complementos alimenticios, como se ha comentado previamente.

En las Figuras 5.25 a 5.42 se representan, diferenciando cada uno de los grupos y su canal
de comercializacion, el porcentaje de cumplimiento del RD 1487/2009. La diferenciacién por
muestreo permite evaluar la evolucién seguida en dicho grado de cumplimiento desde el afio
2012 al 2015.

Para facilitar la interpretacion de las representaciones gréaficas incluidas en cada una de las
figuras, las menciones que aparecen en las leyendas: “Cumple”, “Cumple parcialmente”, “No

cumple” o “No aplica”, se han asignado a los productos, con los siguientes criterios:

— Denominacion de venta:
e “Cumple RD 1487/2009”: incluye en su etiqueta la denominaciéon de venta “complemento
alimenticio”;
e “No cumple RD 1487/2009”: no incluye en su etiqueta la denominaciéon de venta

“complemento alimenticio”.

— Leyendas obligatorias (desglosadas en la pagina 130):
e  “Cumple RD 1487/2009”: incluye todas las leyendas obligatorias que requiere el producto;
e “Cumple parcialmente RD 1487/2009”: incluye alguna de las leyendas obligatorias que

requiere el producto;
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e “No cumple RD 1487/2009”: no incluye ninguna de las leyendas obligatorias que requiere el

producto.

— Dosis del producto recomedada para consumo diario:
e  “Cumple RD 1487/2009: presentan la dosis del producto recomendada para consumo diario;

e  “No cumple RD 1487/2009”: no presentan la dosis del producto recomendada para consumo

diario.

— Las vitaminas y minerales se expresan en las unidades de expresion indicadas en el anexo

| de dicho RD:

e “Cumple RD 1487/2009”: todas las vitaminas y/o minerales que contiene estdn expresadas
conforme al mismo;

e  “Cumple parcialmente RD 1487/2009”: alguna de las vitaminas y/o minerales que contiene
estan expresadas conforme al mismo;

e “No cumple RD 1487/2009”: ninguna de las vitaminas y/o minerales que contiene estan
expresadas conforme al mismo;

e  “No aplica”: el producto no incluye vitaminas ni minerales en su composicion.

— Las vitaminas y minerales deben nombrarse conforme al anexo Il de dicho RD:

“Cumple RD 1487/2009”: todas las vitaminas y/o minerales se nombran conforme al mismo;

e  “Cumple parcialmente RD 1487/2009”: alguna de las vitaminas y/o minerales se nombran
conforme al mismo;

e  “No cumple RD 1487/2009”: ninguna de las de las vitaminas y/o minerales que contiene se

nombran conforme al mismo;

e  “No aplica”: el producto no incluye vitaminas ni minerales en su composicion.
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5.24.1. Complementos alimenticios relacionados con el cansancio y fatiga
a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

I

i

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

b1

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I
del RD 1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme

al anexo II del RD 1487/2009 25

l

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

H Cumple RD 1487/2009 5 Cumple parcialmente RD 1487/2009 © No cumple RD 1487/2009 m No aplica

Figura 5.25: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con cansancio vy fatiga, recogidos en oficina de farmacia o

parafarmacia durante el muestreo 1.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

)l

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I del
RD 1487/2009

1

Vitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo II del RD 1487/2009 33

E

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

B Cumple RD 1487/2009 » Cumple parcialmente RD 1487/2009  No cumple RD 1487/2009 = No aplica

Figura 5.26: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con cansancio y fatiga, recogidos en herbolario durante el

muestreo 1.
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b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I del
RD 1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme al
anexo II del RD 1487/2009

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 © No cumple RD 1487/2009 ® No aplica

Figura 5.27: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con cansancio y fatiga, recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia durante el muestreo 2.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I
del RD 1487/2009

i

Vitaminas y minerales nombrados conforme

al anexo II del RD 1487/2009 18

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

8 Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 = No cumple RD 1487/2009 u No aplica

Figura 5.28: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con cansancio y fatiga, recogidos en herbolario durante el
muestreo 2.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

I

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Daosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las unidades
de expresion indicadas en el anexo I del RD
1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo II del RD 1487/2009 38

|

=]

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %
B Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 ~ No cumple RD 1487/2009 ® No aplica

Figura 5.29: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con cansancio vy fatiga, recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia durante el muestreo 3.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I del
RD 1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme al
anexo II del RD 1487/2009

11

=

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

B Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009  No cumple RD 1487/2009 m No aplica

Figura 5.30: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con cansancio vy fatiga, recogidos en herbolario durante el
muestreo 3.
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En las Tablas 5.39 y 5.40 se representa, para los productos relacionados con el cansancio y
fatiga, la evolucién de cada uno de los aspectos de obligado cumplimiento conforme al Real

Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos, seguiin su canal de comercializacion.

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Tabla 5.39: Grado de cumplimiento (%) de cada uno de los aspectos obligatorios conforme al Real
Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos en los productos relacionados con
cansancio y fatiga recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 91 % 94 % 96 %

Todas 22 % 30 % 35%
Leyendas obligatorias Alguna 73% 70 % 65 %

Ninguna 5% 0% 0%
Dosis del producto recomendada para consumo diario 91 % 94 % 99 %
Vitaminas y minerales expresadas | Todas 26 % 24 % 25%
en las unidades de expresion o o o
indicadas en el anexo | del RD Alguna 63 % ST % 56 %
1487/2009 Ninguna 0% 0% 0%

N . Todas 11 % 6 % 9%

Vitaminas y minerales nombradas
conforme al anexo Il del RD | Alguna 53 % 49 % 34 %
1487/2009 -

Ninguna 25 % 26 % 38 %

— Herbolario:

Tabla 5.40: Grado de cumplimiento (%) de cada uno de los aspectos obligatorios conforme al Real
Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos en los productos relacionados con
cansancio y fatiga recogidos en herbolario.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 92 %
Todas 0% 0% 0%
Leyendas obligatorias Alguna 100 % 91 % 100 %
Ninguna 0% 9% 0%
Dosis del producto recomendada para consumo diario 100 % 100 % 100 %
Vitaminas y minerales expresados Todas 33% 0% 0%
iticadas on ¢l anevo 1 del RD | A9UTE 0% 18 % 8%
1487/2009 Ninguna 11% 0% 0%
Vitaminas y minerales nombrados Todas 11% 0% 0%
conforme al anexo Il del RD | Alguna 0% 0% 0%
1487/2009 Ninguna 33% 18 % 8 %

El aspecto denominacion de venta como “complemento alimenticio” y dosis del producto
recomendada para consumo diario son los Unicos que se encuentran incluidos en el etiquetado
de més del 90 % de los productos recogidos en ambos canales de comercializacion durante los

tres muestreos. Los productos que no incluyen la denominacion de venta en su etiqueta se
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identifican como complemento alimenticio porque incluyen las leyendas obligatorias propias de

los complementos alimenticios en la misma.

Los que no incluyen la dosis de producto recomendada para consumo diario indicada en su
etiquetado externo (del 9 % en el muestreo 1 al 1 % para el muestreo 3) pertenecen todos a la
misma marca comercial y en su lugar hacen referencia al prospecto incluido en el interior del
envase para conocer dicha dosis. En el Reglamento (UE) 1169/2011 se define etiquetado como
“las menciones, indicaciones, marcas de fabrica o comerciales, dibujos o signos relacionados
con un alimento y que figuren en cualquier envase, documento, rétulo, etiqueta, faja o collarin,
gue acomparien o se refieran a dicho alimento”. Por tanto, el prospecto se considerara parte del
etiquetado, ya que es un documento que acompafia al mismo. Por otra parte, en el Real Decreto
1345/2007 se define prospecto como “la informacion escrita dirigida al paciente o usuario, que
acomparia al medicamento”. Los complementos alimenticios son alimentos, no medicamentos,
y el documento que contiene la informacidn dirigida al usuario se denomina “folleto”. Por lo

tanto, dichos productos deberian hacer referencia al folleto en lugar de al prospecto.

La presencia de leyendas obligatorias es mas frecuente en los productos recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias que en los productos recogidos en herbolarios.
Aproximadamente el 70 % de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y
todos los recogidos en herbolarios presentan en su etiquetado alguna de las leyendas
obligatorias. En la siguiente tabla se indica el porcentaje de productos que omiten cada una de

las leyendas obligatorias.
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Tabla 5.41: Porcentaje de productos relacionados con cansancio y fatiga, que omiten leyendas
obligatorias para cada uno de los muestreos en funcién de su canal de comercializacién.

Oficina de farmacia o parafarmacia
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Omision total de leyendas obligatorias. 22 % 30 % 35 %
Omisidn parcial de leyendas obligatorias
No superar la dosis diaria expresamente 4% 7% 20
recomendada.
Los complementos alimenticios no deben
utilizarse como sustituto de wuna dieta 0% 1% 0%
equilibrada.
Manteper fuera del alcance de los nifios méas 0% 0% 1%
pequefios.
Es importante seguir una dieta variada y
equilibrada asi como un estilo de vida 78 % 70 % 65 %
saludable.
Herbolario
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Omision total de leyendas obligatorias. 0% 9% 0%
Omision parcial de leyendas obligatorias
No superar la dosis diaria expresamente 0% 0% 0%
recomendada.
Los complementos alimenticios no deben
utilizarse como sustituto de una dieta 0% 0% 8 %
equilibrada.
Manteper fuera del alcance de los nifios méas 0% 0% 0%
pequefios.
Es importante seguir una dieta variada y
equilibrada asi como un estilo de vida 100 % 91 % 100 %
saludable.

En el etiquetado de casi todos los productos estudiados, independientemente del canal de
comercializacion, se modifican las frases indicadas en el RD 1487/2009. En las Tablas 5.42 y
5.43 se incluyen las frases incluidas en los productos estudiados en funcién de su canal de

comercializacion y su valoracion asignada.

En la mayoria de los casos, las variaciones en la redaccion de las leyendas obligatorias no
se han considerado de gran transcendencia, por lo que en las Tablas 5.42 y 5.43 se indica una
valoracion positiva; en otros casos consideramos que el significado no es exactamente igual, por

lo que se han valorado negativamente.
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Tabla 5.42: Leyendas obligatorias indicadas en el RD 1487/2009 frente a las frases indicadas en el etiquetado de los productos relacionados con cansancio y fatiga,
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y valoracion asignada.

Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
No superar la dosis diaria recomendada. Positiva
No superar la cantidad diaria recomendada. Positiva
No sobrepasar la dosis diaria recomendada. No superar la dosis diaria expresamente Positiva
No exceder la dosis diaria recomendada. recomendada. Positiva
Se aconseja no sobrepasar la dosis diaria recomendada. Positiva
No superar la dosis indicada. Positiva
[Nombre del producto] es un complemento alimenticio que no debe utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
[No_mbre del producto] es un complemento. Estos no deben ser utilizados como sustitutos de una dieta completa y Negativa
variada.
No utilizar como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
No utilizar como sustituto de una dieta variada y equilibrada. Positiva
No utilizar como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un estilo de vida saludable. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada. Positiva
Complemento alimenticio: no debe utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
- o - - ) ; . Los complementos alimenticios no deben utilizarse
L_os complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un modo de | .4mq sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
vida saludable.
Los complementos alimenticios no sirven como sustitutos de una dieta variada y equilibrada y un modo de vida Positiva
saludable.
Los complgmentos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una alimentacién variada y equilibrada y un Positiva
modo de vida sano.
El producto no estéa considerado como sustituto de una dieta variada y equilibrada y de un estilo de vida sano. Positiva
Este producto no sustituye a una dieta variada y equilibrada ni a un estilo de vida saludable. Positiva
Los complementos alimenticios no pueden considerarse como sustitutos de una dieta variada y equilibrada y deben Positiva

ser utilizados en el ambito de un estilo de vida sano.




Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
Mantener fuera del alcance de los nifios. Positiva
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. Positiva
Mantenerlo fuera del alcance de los nifios. Positiva
.~ . ~ Mantener fuera del alcance de los nifios mas "
Mantengase fuera del alcance de los nifios mas pequefios. ~ Positiva
pequefios.
Este producto debe mantenerse fuera del alcance y de la vista de los ninos. Positiva
Debe mantenerse fuera del alcance de los nifios. Positiva
Este producto debe mantenerse fuera del alcance y de la vista de los nifios pequefios. Positiva
Mantener un estilo de vida saludable es importante. Negativa
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un modo de Negativa
vida saludable. ‘
Los complementos alimenticios no sirven como sustitutos de una dieta variada y equilibrada y un modo de vida | g importante seguir una dieta variada y Negativa
saludable. equilibrada asf como un estilo de vida saludable.
Es importante seguir un estilo de vida saludable. Negativa
Es importante mantener una dieta variada y equilibrada ademas de un estilo de vida saludable. Positiva
Se recomienda seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida saludable. Positiva




Tabla 5.43: Leyendas obligatorias indicadas en el RD 1487/2009 frente a las frases indicadas en el etiquetado de los productos relacionados con cansancio y fatiga,
recogidos en herbolarios y valoracién asignada.

Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
No superar la dosis recomendada. Positiva
No superar la dosis diaria recomendada. Positiva
No sobrepasar la dosis diaria recomendada. No superar la dosis diaria expresamente Positiva
No exceder la dosis diaria recomendada. recomendada. Positiva
No sobrepasar la dosis indicada. Positiva
Se recomienda no superar la dosis diaria recomendada. Positiva
Un complemento alimenticio no debe utilizarse como sustituto de una alimentacién variada y un modo de vida saludable. Negativa
No utilizar como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
No debe utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva

Los complementos alimenticios no deben utilizarse

No utilizar como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un estilo de vida saludable. como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un modo de vida saludable. Positiva
Los complementos alimenticios no sirven como sustitutos de una dieta variada y equilibrada y un modo de vida saludable. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una alimentacién variada y equilibrada y un modo de vida sano. Positiva
Mantener fuera del alcance de los nifios. Positiva
Mantener lejos del alcance de los nifios. Positiva
Mantener el producto fuera del alcance de los nifios. gﬁgﬂt:ggsr fuera del alcance de los nifios mas Positiva
Mantener el producto fuera del alcance de los nifios més pequefios. Positiva
Mantengase fuera del alcance de los nifios mas pequefios. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un modo de vida saludable Negativa
Un complemento alimenticio no debe utilizarse como sustituto de una alimentacion variada y un modo de vida saludable. Negativa
No utilizar como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un estilo de vida saludable. Es . _importan;e seguir una di_eta variada y Negativa
equilibrada asi como un estilo de vida saludable.
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una alimentacion variada y equilibrada y un modo de vida sano. Negativa

Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable. Negativa




Resultados y discusion

Si se diferencia en funcién del canal de comercializacion, alrededor del 30 % de los
complementos alimenticios recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias incluyen todas
las leyendas obligatorias en su etiquetado y el 70 % restante incluye alguna de ellas. Como se ha
indicado ya en el capitulo 5.1, la leyenda obligatoria que se omite, cuando no se incluyen todas,
es la siguiente “Es importante seguir una dieta variada y equilibrada asi como un estilo de vida
saludable”. Alrededor del 5 % también omite la leyenda “Los complementos alimenticios no
deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada™, a diferencia de lo observado para los

productos recogidos en herbolarios, de los que el 20 % omiten ambas leyendas.

Para los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, se observa una
evolucion positiva de los productos que incluyen en su etiquetado todas las leyendas
obligatorias. Alrededor del 15 % de los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias formulados en forma de comprimidos, y aproximadamente la mitad de los
formulados en forma de viales bebibles (con independencia de su canal de comercializacion)

incluyen la leyenda combinada que se ha comentado anteriormente.

La mayoria de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias (alrededor
del 60 %), expresan todas las vitaminas y/o minerales que contiene conforme al anexo | de
dicho RD, y nombra alguna de las vitaminas y/o minerales que contiene conforme al anexo 1l

del RD; mientras que en herbolarios la mayoria de ellos no lo hace.

Menos del 5 % de los productos estudiados nombra todas las vitaminas y minerales que
contiene conforme al anexo Il de dicho RD. A diferencia de los productos formulados en forma
de viales bebibles. Aproximadamente el 65 % de los productos formulados en forma de
comprimidos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias nombran alguna de las

vitaminas y minerales que contienen conforme a dicho anexo.

Muchos de los productos recogidos en herbolarios (entre el 56 %y el 92 %) y alguno de los
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias (entre el 11 % y el 19 %), estdn compuestos
en su totalidad por sustancias distintas de vitaminas y/o minerales. En ambos canales de
comercializacion se observa que la abundancia de dichos productos aumenta a lo largo del
periodo de tiempo estudiado experimentando un incremento mucho mayor en los recogidos en

herbolarios.

En la siguiente tabla se expone el porcentaje de productos que presentan otras sustancias
bioactivas diferentes de vitaminas y minerales en su composicién, para cada uno de los

muestreos, segun su canal de comercializacion.
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Resultados y discusion

Tabla 5.44: Porcentaje de productos cuya composicion esta formada por otras sustancias bioactivas
diferentes de vitaminas y/o minerales segiin su canal de comercializacién para el grupo cansancio y

fatiga.

Canal de comercializacion Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Oficina de farmacia o parafarmacia 11% 19% 19%
Herbolario 56 % 82 % 92 %
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Resultados y discusion

5.2.4.2. Complementos alimenticios relacionados con la funcion cognitiva e

intelectual y memoria

a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

|

£

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

VYitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo 1
del RD 1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme al
anexo IT del RD 1487/2009

29.

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

|

H Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 = No cumple RD 1487/2009 = No aplica

Figura 5.31: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos
en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 1.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Doeosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las unidades
de expresion indicadas en el anexo I del RD
1487/2009

il

Vitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo II del RD 1487/2009 34

|

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

E Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 = No cumple RD 1487/2009 ® No aplica

Figura 5.32: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos
en herbolario durante el muestreo 1.
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b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

I

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

.

Vitaminas y minerales expresados en las unidades
de expresion indicadas en el anexo I del RD
1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme al
anexo IT del RD 1487/2009

35 I

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

|

® Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 © No cumple RD 1487/2009 ® No aplica

Figura 5.33: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos
en oficina de farmacia o0 parafarmacia durante el muestreo 2.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I del
RD 1487/2009

11l

Vitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo II del RD 1487/2009 15

L

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

B Cumple RD 1487/2009 m Cumple parcialmente RD 1487/2009 © No cumple RD 1487/2009 m No aplica

Figura 5.34: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos
en herbolario durante el muestreo 2.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

I

w

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las unidades
de expresion indicadas en el anexo I del RD
1487/2009

Yitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo IT del RD 1487/2009 24

|

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 = No cumple RD 1487/2009 = No aplica

Figura 5.35: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos
en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 3.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresiéon indicadas en el anexo I del
RD 1487/2009

1

Vitaminas y minerales nombrados conforme al 23
anexo 11 del RD 1487/2009

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple RD 1487/2009 # Cumple parcialmente RD 1487/2009
No cumple RD 1487/2009 = No aplica

Figura 5.36: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria, recogidos
en herbolario durante el muestreo 3.
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Resultados y discusion

En las Tablas 5.45 y 5.46 se representan, para los productos relacionados con la funcion
cognitiva e intelectual y memoria, la evolucion de cada uno de los aspectos de obligado
cumplimiento conforme al Real Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos, segin

su canal de comercializacion.

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Tabla 5.45: Grado de cumplimiento (%) de cada uno de los aspectos obligatorios conforme al Real
Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos en los productos relacionados con la
funcidn cognitiva e intelectual y memoria recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 95 %
Todas 4% 15% 13 %
Leyendas obligatorias Alguna 92 % 85 % 84 %
Ninguna 4% 0% 3%
Dpsis del producto recomendada para consumo 100 % 96 % 97 %
diario
Vitaminas y minerales expresadas | Todas 8% 8% 11%
en las unidades de expresion | Alguna 84 % 88 % 70 %
indicadas en el anexo | del RD - p
1487/2009 Ninguna 0% 0% 0%
N . Todas 13 % 11 % 11%
Vitaminas y minerales nombradas 5
conforme al anexo 1l del RD | Alguna 50 % 50 % 46 %
1487/2009 Ninguna 29 % 35 % 24 %

— Herbolario:

Tabla 5.46: Grado de cumpliemiento (%) de cada uno de los aspectos obligatorios conforme al Real
Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos en los productos relacionados con la
funcidn cognitiva e intelectual y memoria recogidos en herbolario.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacidn de venta 100 % 100 % 100 %
Todas 0% 0% 12 %
Leyendas obligatorias Alguna 100 % 100 % 88 %
Ninguna 0% 0% 0%
D_os_is del producto recomendada para consumo 100 % 100 % 100 %
diario
Vitaminas y minerales expresadas | Todas 0% 0% 12%
en las unidades de expresion | Alguna 78 % 46 % 41 %
indicadas en el anexo | del RD - p
1487/2009 Ninguna 0% 0% 0%
0 0 12 %
Vitaminas y minerales nombradas Todas 22% 23% 00
conforme al anexo Il del RD | Alguna 22 % 8 % 18 %
1487/2009 Ninguna 34 % 15 % 23 %

Los aspectos denominacion de venta y dosis del producto recomendada para consumo
diario, presentan una variacion ligera durante el periodo de tiempo estudiado (2012 al 2015) de
alrededor del 5 %. Se cumplen en mas del 95 % de los productos de oficinas de farmacia o
parafarmacias y de herbolarios, similar a lo que ocurria para el grupo cansancio y fatiga que se

cumple en mas del 90 %.
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Resultados y discusion

Todos los productos estudiados con independencia de su canal de comerciaizacion incluyen

alguna de las leyendas obligatorias en su etiquetado.

Un producto recogido durante el muestreo 1 en una parafarmacia omite todas las leyendas
obligatorias. Dicho producto también ha sido recogido durante el muestreo 3 y sigue

omitiéndolas. En la siguiente tabla se indica el porcentaje de productos del grupo funcion

cognitiva e intelectual y memoria que omiten cada una de las leyendas obligatorias.

Tabla 5.47: Porcentaje de productos relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria,
gue omiten leyendas obligatorias para cada uno de los muestreos en funcion de su canal de

comercializacion.

Oficina de farmacia o parafarmacia

saludable.

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Omisidn total de leyendas obligatorias. 8 % 15% 16 %
Omisidn parcial de leyendas obligatorias
No superar la dosis diaria expresamente 0% 0% 0%
recomendada.
Los complementos alimenticios no deben
utilizarse como sustituto de una dieta 0% 4% 3%
equilibrada.
Mgntener fuera del alcance de los nifios 0% 0% 0%
mas pequenios.
Es importante seguir una dieta variada y
equilibrada asi como un estilo de vida 92 % 85 % 84 %
saludable.

Herbolario

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Omision total de leyendas obligatorias. 0% 0% 12%
Omision parcial de leyendas obligatorias
No superar la dosis diaria expresamente 0% 0% 6%
recomendada.
Los complementos alimenticios no deben
utilizarse como sustituto de una dieta 0% 0% 6 %
equilibrada.
Mgntener fuera del alcance de los nifios 11 % 0% 0%
mas pequefios.
Es importante seguir una dieta variada y
equilibrada asi como un estilo de vida 100 % 100 % 88 %

Al igual que en el grupo anterior, en el etiquetado de casi todos los productos estudiados
independientemente del canal de comercializacién, no se incluyen estrictamente las frases

indicadas en el RD 1487/2009. En las Tablas 5.48 y 5.49 se incluyen las frases incluidas en los
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Resultados y discusion

productos estudiados en funciéon de su canal de comercializacion y su valoracion asignada
(positiva en caso de ser consideradas como equivalentes). Las frases consideradas como

equivalentes lo son por los mismos motivos que en el grupo cansancio y fatiga.

Entre las frases cuya valoracion ha sido negativa cabe destacar la siguiente: “Los
complementos alimenticios no deben sustituirse por una dieta variada y equilibrada y por un
modo de vida sano”. Se considera muy engafiosa ya que antepone el consumo de complementos
alimenticios frente a la dieta variada y equilibrada y un modo de vida sano. Su significado es

complemetamente opuesto al de las dos leyendas obligatorias autorizadas.
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Tabla 5.48: Leyendas obligatorias indicadas en el RD 1487/2009 frente a las frases indicadas en el etiquetado de los productos relacionados con la funcién cognitiva
e intelectual y memoria, recogidos en oficinas de farmacias y parafarmacias y valoracion asignada.

Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
No superar la dosis diaria recomendada. Positiva
No superar la dosis recomendada. Positiva
No sobrepasar la dosis diaria recomendada. Positiva
No superar esta dosis. No superar la dosis diaria expresamente | Fositiva
No sobrepasar la dosis diaria recomendada. recomendada. Positiva
No sobrepasar las cantidades diarias recomendadas. Positiva
No superar la dosis diaria expresamente recomendada sin la autoizacion de un profesional de la salud. Positiva
No sobrepasar la dosis diaria expresamente establecida. Positiva
Este producto no sustituye una dieta equilibrada ni un estilo de vida saludable. Positiva
Este producto es un complemento alimenticio y no sustituye una dieta variada y equilibrada. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada y un estilo de vida Positiva
saludable.

Los complementos alimenticios no deben sustitutirse por una dieta variada y equilibrada y por un modo de vida Positiva
sano.

No utilizar como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada y un estilo de vida | | g complementos alimenticios no deben utilizarse Positiva
saludable. como sustituto de una dieta equilibrada.

No utilizar como sustituto de una dieta variada y equilibrada. Positiva
El producto no debe considerarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable. Positiva
No utilizar como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable. Positiva
Los compl(_ementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una alimentacién variada y equilibrada y un Positiva
modo de vida sano.

El producto no esta considerado como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable. Positiva

Este producto no sustituye a una dieta variada y equilibrada ni a un estilo de vida saludable. Positiva




Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. Positiva
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios menores de tres afios. Positiva
Este producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios. Mantener fuera del alcance de los nifios més Positiva
Mantengase fuera del alcance de los nifios mas pequenos. pequefios. Positiva
Conservar fuera del alcance y de la vista de los nifios mas pequefios. Positiva
Este producto debe mantenerse fuera del alcance y de la vista de los nifios pequefios. Positiva
Es importante un estilo de vida saludable. Negativa
Se recomienda seguir un estilo de vida saludable. Negativa
El producto no debe considerarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable. Negativa
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada y un estilo de vida Negativa
saludable. ) ) ) ) - g
- — — - - — Es importante seguir una dieta variada y equilibrada

Los complementos alimenticios no deben sustitutirse por una dieta variada y equilibrada y por un modo de | asi como un estilo de vida saludable. Negativa
vida sano. ’

Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada y un estilo de vida Negativa
saludable. g
Este producto es un complemento alimenticio y no sustituye una dieta variada y equilibrada. Negativa

No utilizar como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable.

Negativa




Tabla 5.49: Leyendas obligatorias indicadas en el RD 1487/2009 frente a las frases indicadas en el etiquetado de los productos relacionados con la funcidn cognitiva
e intelectual y memoria, recogidos en herbolarios y valoracion asignada.

Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
No debe superarse la dosis diaria recomendada. Positiva
No superar la dosis diaria recomendada. Positiva
No sobrepasar la dosis diaria recomendada. Positiva
- - - No superar la dosis diaria expresamente -
El laboratorio recomienda no superar la dosis diaria recomendada. P P Positiva
recomendada.
No exceder la dosis diaria recomendada. Positiva
No sobrepasar la dosis indicada. Positiva
El laboratorio recomienda no superar la dosis diaria recomendada. Positiva
Los complementos no deben ser utilizados como sustitutos de un régimen variado. Negativa
Los complementos alimenticios no deben usarse como sustituto de una dieta equilibrada ni un modo de vida sano. Positiva
Consumir en el marco de un regimen alimentario variado, equilibrado y de un modo de vida sano. . . Negativa
- — - - — - - Los complementos alimenticios no deben —
Los complementos alimenticios no deben usarse como sustituto de una dieta equilibrada ni un modo de vida sano. utilizarse como  sustituto de una dieta Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un modo de vida | equilibrada. Positiva
saludable.
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una alimentacion variada y equilibrada y un modo Positiva
de vida saludable.
Mantener fuera del alcance de los nifios. Positiva
.~ Mantener fuera del alcance de los nifios mas -
Mantener el producto fuera del alcance de los nifios. pequefios Positiva
Mantengase el producto fuera del alcance de los nifios mas pequenos. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un modo de Negativa
vida saludable.
Los complementos alimenticios no deben usarse como sustituto de una dieta equilibrada ni un modo de vida sano. Negativa
- - - - - - - Es importante seguir una dieta variada -
Consumir en el marco de un regimen alimentario variado, equilibrado y de un modo de vida sano. Imp _s¢9 - Y Negativa
equilibrada asi como un estilo de vida
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una alimentacién variada y equilibrada y un | saludable. Negativa
modo de vida sano. g
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida Negativa
saludable.
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Casi todos los productos (alrededor del 90 %) formulados en cépsulas blandas (forma de
dosificacion mayoritaria) y recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias incluyen alguna
de las leyendas obligatorias y el resto incluye todas. En herbolarios, todos los productos
formulados como céapsulas blandas recogidos durante los tres muestreos incluyen alguna de
ellas, excepto un producto recogido durante el muestreo 3 que incluye todas. Alrededor del 79%
de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, y el 97 % de los recogidos

en herbolarios incluyen la leyenda combinada que se ha comentado previamente.

La mayoria de los productos, con independencia de su canal de comercializacién, expresan
algunas de las vitaminas y minerales que contiene conforme al anexo | del RD. Ningln
producto recogido en oficina de farmacia o parafarmacia lo hace de forma diferente a la
indicada en el anexo | del RD, lo mismo se observa para los productos recogidos en herbolarios

durante los muestreos 1y 2.

La mayoria de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias nombra
alguna de las vitaminas y minerales que contiene conforme al anexo Il de dicho RD, a

diferencia de lo observado en herbolarios donde casi ningln producto los hombra asi.

Menos de la mitad de los productos recogidos en herbolarios (entre el 22 % y el 47 %)
estan compuestos en su totalidad por sustancias distintas de vitaminas y/o minerales. Este hecho
también se observa en productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias (entre el 8%
y el 19 %). Al igual que en el grupo anterior, la abundancia de dichos productos crece durante el

periodo estudiado siendo superior el incremento para los productos recogidos en herbolarios.

En la siguiente tabla se expone el porcentaje de productos que presentan otras sustancias
bioactivas diferentes de vitaminas y minerales en su composicion, para cada uno de los

muestreos, segun su canal de comercializacion.

Tabla 5.50: Porcentaje de productos cuya composicion esta formada por otras sustancias bioactivas
diferentes a vitaminas y/o minerales segin su canal de comercializacién, para el grupo funcién
cognitiva e intelectual y memoria.

Canal de comercializacion Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Oficina d_e farmacia o 8% 4% 19 %
parafarmacia

Herbolario 22 % 54 % 47 %
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5.2.4.3. Complementos alimenticios relacionados con la funcion visual
a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

|

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

it
-]

Vitaminas y minerales expresados en las unidades
de expresion indicadas en el anexo I del RD
1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme al
anexo II del RD 1487/2009

I

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

B Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009  No cumple RD 1487/2009

Figura 5.37: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién visual, recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia durante el muestreo 1.

— Herbolario:

Denominacién de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I del

RD 1487/2009

i

Vitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo IT del RD 1487/2009 43

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple RD 1487/2009 ® Cumple parcialmente RD 1487/2009
No cumple RD 1487/2009 u No aplica

Figura 5.38: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién visual, recogidos en herbolario durante el
muestreo 1.
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b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las unidades
de expresion indicadas en el anexo I del RD
1487/2009

il

Vitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo IT del RD 1487/2009 35

|

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 © No cumple RD 1487/2009 ® No aplica

Figura 5.39: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién visual, recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia durante el muestreo 2.

— Herbolario:

Denominacion de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I del

RD 1487/2009

11

Vitaminas y minerales nombrados conforme al

anexo IT del RD 1487/2009 33

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

= Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 =~ No cumple RD 1487/2009 = No aplica

Figura 5.40: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcion visual, recogidos en herbolario durante el
muestreo 2.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Denominacion de venta

I

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

=™

Vitaminas y minerales expresados en las
unidades de expresion indicadas en el anexo I del
RD 1487/2009

Vitaminas y minerales nombrados conforme al
anexo II del RD 1487/2009

I

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

=

® Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 = No cumple RD 1487/2009

Figura 5.41: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién visual, recogidos en oficina de farmacia o
parafarmacia durante el muestreo 3.

— Herbolario:

Denominacién de venta

Leyendas obligatorias

Dosis del producto recomedada para consumo
diario

Vitaminas y minerales expresados en las unidades
de expresion indicadas en el anexo I del RD
1487/2009

il

Vitaminas y minerales nombrados conforme al
anexo II del RD 1487/2009

wn
=

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

=

H Cumple RD 1487/2009 = Cumple parcialmente RD 1487/2009 =~ No cumple RD 1487/2009 ® No aplica

Figura 5.42: Representacion grafica del grado de cumplimiento (%) del RD 1487/2009 en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién visual, recogidos en herbolario durante el
muestreo 3.
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En las Tablas 5.51 y 5.52 se representa, para los productos relacionados con la funcién
visual, la evolucion de cada uno de los aspectos de obligado cumplimiento conforme al Real

Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos, seguiin su canal de comercializacion.

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Tabla 5.51: Grado de cumplimiento (%) de cada uno de los aspectos obligatorios conforme al Real
Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos en los productos relacionados con la
funcidn visual recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 94 %
Todas 0% 15 % 0%
Leyendas obligatorias Alguna 100 % 85 % 100 %
Ninguna 0% 0% 0%
D_os_is del producto recomendada para consumo 82 % 96 % 94 %
diario
L . 9 9 0%
Vitaminas y minerales expresadas en Todas 0% 8% Z
las unidades de expresion indicadas | Alguna 100 % 88 % 100 %
en el anexo | del RD 1487/2009 Ninguna 0% 0% 0%
0 0 28 %
Vitaminas y minerales nombradas Todas 46 % 11% 00
conforme al anexo Il del RD | Alguna 45 % 50 % 61 %
1487/2009 Ninguna 9% 35 % 11%
— Herbolario:

Tabla 5.52: Grado de cumplimiento (%) de cada uno de los aspectos obligatorios conforme al Real
Decreto 1487/2009 estudiados durante los tres muestreos en los productos relacionados con la
funcidn visual recogidos en herbolario.

Aspectos de obligado cumplimiento estudiados Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Denominacion de venta 100 % 100 % 100 %
Todas 0% 0% 0%
Leyendas obligatorias Alguna 100 % 100 % 100 %
Ninguna 0% 0% 0%
Dosis del producto recomendada para consumo 100 % 100 % 100 %
diario
I . Todas 0% 0% 0%
Vitaminas y minerales expresadas en =
las unidades de expresion indicadas | Alguna 43 % 33% 50 %
en el anexo | del RD 1487/2009 Ninguna 0% 0% 0%
0 0 0%
Vitaminas y minerales nombradas Todas 0% 0% 00
conforme al anexo Il del RD | Alguna 0% 0% 0%
1487/2009 Ninguna 43 % 33% 50 %

Todos los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, indican alguna
leyenda obligatoria en su etiquetado. Sin embargo, en herbolarios la denominacién de venta y la
dosis del producto recomendada para consumo diario estan incluidas en todos los productos. En

oficinas de farmacia o parafarmacias estos aspectos se cumplen en mas del 82 % de los

productos.

247



Resultados y discusion

Tabla 5.53: Porcentaje de productos relacionados con la funcién visual, que omiten leyendas

obligatorias para cada uno de los muestreos en funcién de su canal de comercializacién.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Omisidn total de leyendas obligatorias. 0% 0% 0%
Omisidn parcial de leyendas obligatorias
No superar la dosis diaria expresamente 18 % 14 % 18 %
recomendada.
Los complementos alimenticios no deben
utilizarse como sustituto de una dieta 18 % 14 % 18 %
equilibrada.
Mgntener fuera del alcance de los nifios 0% 0% 0%
mas pequenios.
Es importante seguir una dieta variada y
equilibrada asi como un estilo de vida 100 % 100 % 100 %
saludable.

Herbolario

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Omision total de leyendas obligatorias. 0% 0% 0%
Omision parcial de leyendas obligatorias
No superar la dosis diaria expresamente 0% 0% 0%
recomendada.
Los complementos alimenticios no deben
utilizarse como sustituto de una dieta 0% 0% 0%
equilibrada.
Mgntener fuera del alcance de los nifios 0% 0% 0%
mas pequenios.
Es importante seguir una dieta variada y
equilibrada asi como un estilo de vida 100 % 100 % 100 %
saludable.

Como en los casos anteriores, en el etiquetado de casi todos los productos estudiados,
independientemente del canal de comercializacién, no se incluyen estrictamente las frases
indicadas en el RD 1487/2009. Las Tablas 5.54 y 5.55 se recogen las frases incluidas en los
productos estudiados en funcion de su canal de comercializacion y si la valoracién asignada de

acuerdo con nuestro criterio es positiva, en caso de ser consideradas como equivalentes, o no.
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Tabla 5.54: Leyendas obligatorias indicadas en el RD 1487/2009 frente a las frases indicadas en el etiquetado de los productos relacionados con la funcion visual

recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y valoracion asignada.

Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
No superar la dosis diaria recomendada. Positiva
No superar la dosis diaria expresamente recomendada para este producto. No superar la dosis diaria expresamente Positiva
No debe superarse la dosis diaria expresamente recomendada para este producto. recomendada. Positiva
No superar esta dosis. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida Positiva
saludable.
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta variada y equilibrada y un modo de vida Positiva
sano. Los complementos alimenticios no deben
Un complemento alimenticio no debe sustituir una alimentacion equilibrada y variada y un estilo de vida saludable. ggl?ﬁ?t:?:dacomo sustituto de una  dieta Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta variada y equilibrada ni una forma de vida Positiva
saludable.
No utilizar como sustituto de una dieta equilibrada. Positiva
Mantener fuera del alcance de los nifios. Positiva
Mantener lejos del alcance de los nifios. Positiva
Mantengase fuera del alcance de los nifios. Mgntener fuera del alcance de los nifios Positiva
mas pequefos.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. Positiva
Manténgase fuera del alcance de los nifios pequefios. Positiva
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada y un estilo de vida saludable. Negativa
Los complementos alimenticios no deben sustitutirse por una dieta variada y equilibrada y por un modo de vida sano. . . . . Negativa
Es importante seguir una dieta variada y
Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada y un estilo de vida saludable. equilibrada asi como un estilo de vida Negativa
- - - - saludable. -
Es importante seguir un estilo de vida saludable. Negativa
Un complemento alimenticio no debe sustituir una alimentacion equilibrada y variada y un estilo de vida saludable. Negativa




Tabla 5.55: Leyendas obligatorias indicadas en el RD 1487/2009 frente a las frases indicadas en el etiquetado de los productos relacionados con la funcién visual
recogidos en herbolarios y valoracién asignada.

Frases incluidas en el etiquetado de los productos estudiados Leyendas obligatorias Valoracion
No debe superarse la dosis diaria expresamente recomendada para este producto. Positiva
No superar la dosis diaria recomendada. Positiva
L No superar la dosis diaria expresamente -
No se debe sobrepasar la dosis diaria recomendada. p P Positiva
recomendada.
No exceder la dosis diaria recomendada. Positiva
No sobrepasar la dosis indicada. Positiva

Los complementos alimenticios no deben

Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un modo de vida - - - .
utilizarse como sustituto de una dieta Positiva

saludable. -
equilibrada.
Mantener fuera del alcance de los nifios. Positiva
" Mantener fuera del alcance de los nifios mas .
Mantener el producto fuera del alcance de los nifios. ~ Positiva
pequefios.
Mantener lejos del alcance de los nifios. Positiva

Es importante seguir una dieta variada y
equilibrada asi como un estilo de vida Negativa
saludable.

Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta variada y equilibrada ni un modo de vida
saludable.
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Todos los productos estudiados, independien de su canal de comercializacion, incluyen
alguna de las leyendas obligatorias en su etiqueta, y todos ellos omiten la leyenda “Es

importante seguir una dieta variada y equilibrada, asi como un estilo de vida saludable”.

En torno al 20 % de los productos formulados en forma de capsulas blandas que han sido
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias omiten también la leyenda obligatoria “Los
complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada” y
alrededor del 65 % de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias utilizan
la leyenda combinada anteriormente indicada. En herbolario se observa que alrededor de la
mitad omite también la leyenda “Los complementos alimenticios no deben utilizarse como

sustituto de una dieta equilibrada” y el resto de los productos incluye la leyenda combinada.

La mayoria de los productos estudiados, recogidos en oficinas de farmacias o parafarmcias,
expresan alguna de las vitaminas y/o minerales que contiene conforme al anexo | del RD. Se
observa un grado de cumplimiento superior al 85 % para este aspecto en los productos
procedentes de oficinas de farmacia o parafarmacias, mucho mayor que en los de herbolario, y
también mayor que en los complementos alimenticios destinados a situaciones de cansancio y
fatiga. Respecto a la designacion de los mismos segun el anexo Il del RD, el porcentaje de
cumplimiento es méas bajo (45 — 61 % de cumplimiento total en oficina de farmacia; y nulo en

herbolarios).

Alrededor de la mitad de los productos recogidos en herbolarios estan compuestos en su
totalidad por sustancias distintas de vitaminas y/o minerales mientras que en oficinas de
farmacia y/o parafarmacias solo el 4 % de los productos recogidos durante el muestreo 2 estan

compuestos por sustancias distintas de vitaminas y/o minerales.

En la siguiente tabla se expone el porcentaje de productos que presentan otras sustancias
bioactivas diferentes de vitaminas y minerales en su composicién, para cada uno de los

muestreos seguin su canal de comercializacion.

Tabla 5.56: Porcentaje de productos cuya composicion esta formada por otras sustancias bioactivas
diferentes a vitaminas y/o minerales, segun su canal de comercializacion, para el grupo funcién
visual.

Canal de comercializacion Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Oficina dg farmacia o 0% 4% 0%
parafarmacia

Herbolario 57 % 67 % 50 %
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5.2.5. Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto 1487/2009

Actualmente, el Real Decreto 1487/2009 establece las normas especificas para las
vitaminas y los minerales utilizadas como ingredientes en los complementos alimenticios,
dejando para una una fase posterior, y una vez que se disponga de datos cientificos adecuados,
las normas especificas relativas a otras sustancias, nutrientes o no, utilizadas como ingredientes
en los complementos alimenticios. Por otra parte, dicho real decreto, indica que en la
fabricacién de los complementos alimenticios pueden asimismo emplearse las
sustancias que hayan sido aprobadas por el Comité Cientifico de la Alimentacién
Humana (en la actualidad Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) para su
utilizacion en la fabricacion de alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad, y

otros alimentos para usos nutricionales particulares.

Como se ha comentado anteriormente, actualmente se esta trabajando en el Proyecto de RD
por el que se modifica el RD 1487/2009, en cuyo anexo Il se incluyen las sustancias con efecto
nutricional o fisiologico que podran utilizarse en la fabricacion de los complementos
alimenticios, asi como sus fuentes. Dichas sustancias podran incluirse en tal cantidad que, de
acuerdo con la dosis del producto recomendada para el consumo diario efectuada por el
fabricante, no se superen las cantidades méaximas diarias que se establecen en el mencionado

anexo.

Se han estudiado todos los productos con el fin de conocer si estarian en condiciones de
cumplir el Proyecto de RD por el que se modifica el RD 1487/2009. Para ello se han empleado
los siguientes criterios:

“Cumple proyecto RD 1487/2009”: productos que contienen sustancias diferentes de
vitaminas y/o minerales, todas ellas incluidas en el anexo Ill del proyecto de RD.
Ademas puede incluir vitaminas y/o minerales en su composicion.

—  “Cumplen parcialmente proyecto RD 1487/2009”: productos que contienen sustancias
diferentes de vitaminas y/o minerales, algunas de ellas incluidas en el anexo 11 del
proyecto de RD y otras no incluidas en el citado anexo. Ademas puede incluir
vitaminas y/o minerales en su composicion.

—  “No cumple proyecto RD 1487/2009”: productos que contienen sustancias distintas a
las incluidas en el anexo 111 del proyecto de RD.

—  “No aplica”: productos que solo contienen vitaminas y/o minerales.

En las Figuras 5.43 a 5.48 se representa el porcentaje de cumplimiento del Proyecto de RD

por el que se modifica el RD 1487/2009 en los productos estudiados, empleando los criterios de
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evaluacion anteriormente indicados, y diferenciando cada uno de los grupos y su canal de

comercializacion, para cada uno de los tres muestreos.

5.2.5.1. Complementos alimenticios relacionados con el cansancio y fatiga

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3

Muestreo 1

MHEStren 2 _

80 92 100 %

 Cumple Proyecto RD 1487/2009 = Cumple parcialmente Proyecto RD 1487/2009
No cumple Proyecto RD 1487/2009 = No aplica

Figura 5.43: Representacion grafica de la adecuacion al Proyecto de RD por el que se modifica el
RD 1487/2009 en los complementos alimenticios relaciojnados con cansancio y fatiga, recogidos en
oficina de farmacia o parafarmacia.

b) Herbolario:

Muestreo 3 85

Muestreo 2 - 73

Muestreo 1 34

0 10 20 30 40 50 60 70 80 9 100 %

H Cumple Proyecto RD 1487/2009 u Cumple parcialmente Proyecto RD 1487/2009

No cumple Proyecto RD 1487/2009

Figura 5.44: Representacion gréafica de la adecuacién al Poyecto de RD por el que se modifica el RD
1487/2009 en los complementos alimenticios relacionados con cansancio y fatiga, recogidos en

herbolario.

253



Resultados y discusion

En las oficinas de farmacia o parafarmacias, entre un 69 y un 77 % de los complementos
alimenticios contienen sustancias diferentes de vitaminas y/o minerales en su composicion,

mientras que en los herbolarios, casi todos los productos se encuentran en esta situacion.

Cuando aparecen otras sustancias, la que se encuentra en mayor proporcién en los productos
recogidos en oficinas de farmacia y parafarmacias es la jalea real; seguida de:
— coenzima Qq, carotenoides (luteina), miel y propdleo para los productos estudiados
durante el primer muestreo;
— miel, coenzima Qo ¥ de AG ®-3 para los productos estudiados durante el segundo y

tercer muestreo.

Ademas, en ocasiones aparecen sustancias de origen vegetal, selenometionina o microalgas,
no incluidas en el anexo Il del Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto
1487/2009. En un 14 — 18 % de los productos, ninguna de las sustancias presentes diferentes a
vitaminas y/o minerales se encuentran incluidas en dicho anexo. Actualmente, no supone un
incumplimiento de la normativa, ya que el Proyecto de Real Decreto que modifica el RD
1487/2009 aun no se ha publicado, pero indica que estos productos deberan adaptarse a la
legislacion en el momento en que se produzca su publicacién y entrada en vigor, retirando
aquellas sustancias no incluidas en dicho anexo. Sin embargo, se aprecia una evolucion positiva
en cuanto a la adecuacion a esta normativa en los complementos alimenticios recogidos en

oficinas de farmcia o parafarmacias.

En los productos de herbolario, las sustancias diferentes de vitaminas y/o minerales (de
entre las recogidas en dicho anexo), que predominan son jalea real; seguida de miel y
propéleo. Sin embargo, hay que resaltar que los productos recogidos en herbolarios, estan
compuestos mayoritariamente por sustancias de origen vegetal diferentes a vitaminas y
minerales que no estan incluidas en el anexo Il del Proyecto de Real Decreto por el que se
modifica el Real Decreto1487/2009. Ademas, la evolucion ha sido negativa con el tiempo (en
2015 ningln producto se adecuaba a esta normativa). Estos productos requeriran, por tanto, un

mayor esfuerzo de adaptacion a la legislacion cuando dicha disposicion entre en vigor.

Las sustancias diferentes de vitaminas y minerales, especialmente las de origen vegetal (que
requieren una regulacién especial, en la que como se ha comentado se esta trabajando) que
aparecen en los productos objeto de estudio, se trataran de forma mas detallada en el apartado

5.4 de esta memoria.

Si se diferencia en funcion de la forma de dosificacion, se ha observado que alrededor del

30 % de los productos dosificados como comprimidos recogidos en oficinas de farmacia o

254



Resultados y discusion

parafarmacias contienen en su composicién sustancias no incluidas en dicho proyecto de RD

mientras que el 40 % solo contienen vitaminas y/o minerales.

Alrededor del 75 % de los productos dosificados como viales bebibles recogidos en
oficinas de farmacia y/o parafarmacias, contienen en su composicion sustancias incluidas en el
Proyecto de RD por el que se modifica el RD 1487/2009. Por el contrario, en los herbolarios,
alrededor de la mitad de los productos estdn compuestos por sustancias incluidas en dicho

proyecto de RD y ninguno contiene solo vitaminas y/o minerales en su composicion.

5.2.5.2. Complementos alimenticios relacionados con la funcidn cognitiva e intelectual y
memoria

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3 2 19 -
Muestreo 2 27 19 .
Muestreo 1 17 21 .

0 10 20 30 40 50 60 70 80 920 100 %
® Cumple Proyecto RD 1487/2009 Cumple parcialmente Proyecto RD 1487/2009
No cumple Proyecto RD 1487/2009 = No aplica

Figura 5.45: Representacién grafica de la adecuacion al Proyecto de RD por el que se modifica el
RD 1487/2009 en los complementos alimenticios relacionado con la funcion cognitiva e intelectual y
memoria, recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia.

b) Herbolario:

.\Iue“‘re“ 3 — 2‘9 6

Muestreo 2 _ i s
78

22

Muestreo 1

70 80 920 100 %

=
=
'
=
w
2
.
s
w
z
=
2

B Cumple Proyecto R 1487/2009 Cumple parcialmente Proyecto RD 1487/2009

No cumple Proyecto RI) 1487/2009

Figura 5.46: Representacion grafica de la adecuacion al Proyecto de RD por el que se modifica el
RD 1487/2009 en los complementos alimenticios relacionados con la funcidn cognitiva e intelectual
y memoria, recogidos en herbolario.
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En las oficinas de farmacia o parafarmacias, entre un 99 y un 89 % de los complementos
alimenticios contienen sustancias diferentes de las vitaminas y/o minerales en su composicion,

mientras que en los herbolarios casi todos los productos se encuentran en esta situacion.

En los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, cuando aparecen otras
sustancias, las que predominan son:
— fosfatidilcolina, taurina y fosfatidilserina para los productos estudiados durante el
primer muestreo;
— fosfatidilcolina, fosfatidilserina y taurina para los productos estudiados durante el
segundo muestreo;
— AG (principalmente ®-3), fosfatidilcolina, jalea real y fosfatidilserina para los

productos estudiados durante el tercer muestreo.

En algunos productos aparecen otras sustancias incluidas en el anexo 11l del Proyecto de
RD por el que se modifica el RD 1487/2009 como amino&cidos y cafeina entre otros. De forma
minoritaria, hay productos que contienen sustancias de origen vegetal en su composicion, lo que
indica que dichos productos deberan adaptarse a la legislacion en el momento de su entrada en

vigor.

En los herbolarios, las sustancias diferentes de vitaminas y/o minerales recogidas en dicho
anexo que se encuentra en mayor proporcion son:
— colina, fosfatidilserina e inositol para los productos estudiados durante el primer
muestreo;
— AG o-3, fosfatidilserina y AG ®-6 para los productos estudiados durante el segundo
muestreo;
- AG 0-3, AG o-6 y fosfatidilserina para los productos estudiados durante el tercer

muestreo.

En este caso, al contrario que en el grupo cansancio y fatiga, los complementos
alimenticios comercializados en herbolarios estaban peor adaptados a esta normativa que los de
oficinas de farmacia o parafarmacia, en 2012, mientras que la evolucion de los mismos ha sido

positiva hasta la actualidad, llegando a una mejor adecuacién a la misma.

Si se diferencia en funcion de la forma de dosificaciébn mayoritaria, la mitad de los
productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, dosificados como capsulas
blandas, presentan solo sustancias bioactivas incluidas en el Proyecto de RD por el que se
modifica el RD 1487/2009 en su composicion, a diferencia de lo observado en herbolarios, para

los que ningun producto esta compuesto solo por sustancias bioactivas incluidas en dicho
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proyecto de RD. En torno al 30 % de los recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias y
aproximadamente el 65 % de los recogidos en herbolarios presentan una parte de su
composicion constituida por sustancias bioactivas incluidas en dicho anexo. Para los productos
recogidos en herbolarios, aproximadamente el 40 % presentan sustancias no incluidas en dicho
anexo en su composicion, a diferencia de lo observado para los productos recogidos en oficinas
de farmacia para los que en torno al 30 % de los productos presentan una composicion
constituida por sustancias no incluidas en dicho proyecto de RD.

5.2.5.3. Complementos alimenticios relacionados con la funcion visual

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

1l

10 20 30 40 50 60 70 80 20 1wy %

u Cumple Proyecto RD 1487/2009 = Cumple parcialmente Proyecto RD 1487/2009

No cumple Proyecto RD 1487/2009

Figura 5.47: Representacion grafica de la adecuacion al Proyecto de RD por el que se modifica el
RD 1487/2009 en los complementos alimenticios relacionados con la funcion visual, recogidos en
oficina de farmacia o parafarmacia.

b) Herbolario:

Muestreo 3 — B

Muestreo 2

Muestreo 1 14

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

=

® Cumple Proyecto RD 1487/2009 # Cumple parcialmente Proyecto RD 1487/2009
No cumple Proyecto RD 1487/2009

Figura 5.48: Representacion grafica de la adecuacion al Proyecto de RD por el que se modifica el
RD 1487/2009 en los complementos alimenticios relacionados con la funcién visual, recogidos en
herbolario.
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Todos los complementos alimenticios que se indican para mejorar la funcion visual y se
han incluido en este estudio presentan sustancias diferentes de vitaminas y/o minerales en su

composicion.

Las sustancias incluidas en el anexo Il del Proyecto de RD por el que se modifica el RD
1487/2009 que predominan en la composicion de los productos estudiados, en este caso, son los
carotenoides (luteina y zeaxantina) seguidos de:

— los AG ®-3y glutation para los recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias.

— los flavonoides y taurina para los recogidos en herbolarios

La mayoria de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias presentan
en su composicion sustancias incluidas en dicho anexo, si bien es cierto que han evolucionado a
una peor adecuacion al mismo en el periodo estudiado. Se detecta, sin embargo, en este grupo
de complementos alimenticios destinados a mejorar la funcién visual el mayor grado de
adecuacién al mismo durante todo el periodo estudiado, en los productos recogidos en oficinas
de farmacia o parafarmacias, por lo que la adaptacion a la legislacion en el momento en el que

se publique y entre en vigor dicho proyecto de RD sera rapida.

Los antociandsidos procedentes del ardndano o mirtilo estan presentes en la composicion
de todos los productos, predominando en los recogidos en herbolarios. En general, los
complementos alimenticios recogidos en herbolarios presentan una muy baja adecuacién a este

proyecto de RD.

Si se diferencia en funcion de la forma de dosificacién mayoritaria, aproximadamente el
75% de los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, formulados como
capsulas blandas, presentan en su composicion sustancias bioactivas incluidas en dicho proyecto
de RD y en torno al 25 % presenta una parte de su composicion constituida por sustancias
bioactivas incluidas en el mismo. Todos los productos dosificados como capsulas blandas
recogidas en herbolarios presentan sustancias bioactivas, incluidas en dicho anexo, en su

composicion.
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5.3 Estudio de la dosificacién de vitaminas y minerales en los

complementos alimenticios objeto de estudio

Como se ha indicado anteriormente, las vitaminas y minerales representan a los principales
componentes de los complementos alimenticios objeto de estudio. Esto puede apreciarse en la
Tabla 5.57, que muestra el porcentaje de productos recogidos en cada uno de los canales de
comercializacion que incluye vitaminas y/o minerales en su composicion, diferenciando por

grupo de estudio y por muestreos:

Tabla 5.57: Porcentaje de complementos alimenticios que contienen vitaminas y/o minerales en su
composicion, diferenciados por grupo de estudio, por muestreos y por canal de comercializacién:

Cansancio y fatiga
Oficina de farmacia o parafarmacia Herbolario
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3 Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
% Productos  que 89 81 76 44 18 14
contienen vitaminas
% Productos que 62 54 54 29 9 0
contienen minerales
Funcioén cognitiva e intelectual y memoria
Oficina de farmacia o parafarmacia Herbolario
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3 Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
% Productos que 92 9 81 78 46 44
contienen vitaminas
% Productos  que 58 58 43 22 15 13
contienen minerales
Funcién visual
Oficina de farmacia o parafarmacia Herbolario
Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3 Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
% Productos que 100 95 100 43 33 25
contienen vitaminas
% Productos que 01 82 89 43 33 50
contienen minerales

En los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, predominan las
vitaminas frente a los minerales, siendo la presencia de minerales mayor en los productos
pertenecientes al grupo funcidn visual que en los otros dos grupos de estudio. Por el contrario,
en los complementos alimenticios recogidos en herbolarios predominan las vitaminas sobre los
minerales en los productos pertenecientes a los grupos cansancio y fatiga y funcién cognitiva e
intelectual y memoria, mientras que para los productos pertenecientes al grupo funcién visual la
presencia de vitaminas es generalmente similar o incluso inferior (muestreo 3) a la de los

minerales.
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Es importante tener en cuenta que los nutrientes, y especialmente los minerales deben estar

equilibrados en cuanto a su ingesta. Muchos minerales interaccionan entre si, afectando la

absorcion, transporte o funcién bioquimica de otro. También, es importante recordar que la

deficiencia de un mineral esencial puede limitar la utilizacion o retencién de otros minerales

(Olmedilla y col, 2001). Por ello, deben evitarse desequilibrios de minerales en la dieta, y en

este

sentido, debe cuidarse su aporte a partir de los complementos alimenticios.

Por tanto, se ha considerado de interés el estudio de la adecuaciéon de la dosificacion de

vitaminas y minerales en los complementos alimenticios recogidos. Para ello es conveniente

tener en cuenta el significado de los siguientes términos:

— El nivel individual de nutrientes 98 (INL98) es el valor de referencia de ingesta diaria
estimado para cubrir las necesidades de nutrientes del 98 por ciento de los individuos sanos
en una etapa de la vida y sexo determinados. En relacion con este valor de referencia, o con
otros equivalentes, como el INL95, los distintos paises pueden utilizar distintos términos
para definir este concepto: ingesta dietética recomendada (RDA, del inglés Recommended
Dietary Allowance), ingesta diaria recomendada (RDA, del inglés Recommended Daily
Allowance), ingesta de referencia de nutrientes (RNI, del inglés Reference Nutrient Intake)
0 ingesta de referencia para la poblacién (PRI, del inglés Population Reference Intake).
Segun diversos organismos, RDA se define como la ingesta diaria media necesaria para
cubrir las necesidades de nutrientes en la mayoria de los individuos sanos (97 a 98 %) en
una determinada etapa de su vida y de un género concreto; y Al como la ingesta media
diaria recomendada de un nutriente basado en estimaciones de ingesta de nutrientes en
individuos sanos con un estado nutricional adecuado cuando no hay evidencia cientifica.
Por lo tanto, las RDA y las Al se utilizan como objetivo de ingesta individual (Trumbo y
col, 2002).

— La ingesta maxima hace alusion al nivel maximo de ingesta habitual procedente de
todas las fuentes de un nutriente o sustancia afin cuyas probabilidades de provocar efectos
nocivos para la salud en los seres humanos se consideran reducidas. Los diferentes paises
pueden utilizar diferentes términos para este concepto: nivel maximo de ingesta de
nutrientes tolerable (UL, del inglés Tolerable Upper Nutrient Intake Level) o nivel superior
del intervalo de ingesta seguro (upper end of safe intake range) (Trumbo y col, 2002).

— Los valores de referencia de nutrientes (VRN) son valores aproximados sobre la
cantidad media diaria de un nutriente, que de forma muy general, es suficiente para la
mayoria de las personas sanas en un grupo de poblacion y vienen definidos en la normativa
europea de etiquetado (Reglamento (UE) 1169/2011). Normalmente se basan en la

estimacion de las necesidades individuales de la poblacién (FIAB, 2014).

260



Resultados y discusion

Por tanto, para el presente estudio se ha evaluado la adecuacién de los complementos
alimenticios estudiados a los siguientes criterios:

— Cantidad de vitaminas menor del 100 % VRN: la cantidad de todas las vitaminas que
presenta en su composicion con independencia del tipo de vitamina es inferior al 100 %
del VRN;

— Cantidad de vitaminas hidrosolubles mayor o igual al 100 % VRN: la cantidad de todas
o0 alguna de las vitaminas hidrosolubles que presenta el producto en su composicion es
mayor o igual al 100 % del VRN;

— Cantidad de vitaminas liposolubles mayor o igual al 100 % del VRN: la cantidad de
todas o alguna de las vitaminas liposolubles que presenta el producto en su composicion
es mayor o igual al 100 % del VRN;

— Cantidad de vitaminas hidrosolubles y liposolubles mayor o igual al 100 % VRN: la
cantidad de todas o alguna de las vitaminas hidrosolubles y liposolubles que presenta el

producto en su composicion es mayor o igual al 100 % del VRN.

A este respecto hay que sefialar, que la situacion ideal seria la primera (< 100 % del VRN),
ya que estos productos estan disefiados para complementar, no para sustituir a la dieta. Hay que
tener en cuenta que los consumidores que ingieren productos de este tipo, también ingieren
vitaminas y minerales procedentes de la dieta pudiendo sobrepasar en algunos casos los niveles
méaximos de ingesta. Cuando se trata de vitaminas hidrosolubles, éstas seran eliminadas por el
sudor, la orina y las heces. Pero las vitaminas liposolubles se acumulan en el tejido graso del

organismo pudiendo producir efectos toxicos mas prolongados en el tiempo.

Segin Chawla y Kvarnberg (2014), el ser humano necesita pequefias cantidades de
vitaminas hidrosolubles para prevenir problemas metabdlicos. La sobredosificacion de
vitaminas hidrosolubles también puede causar toxicidad en varios sistemas del organismo
incluyendo el sistema nervioso. Sistematicamente, la toxicidad de dichas vitaminas se asocia a
sintomas inespecificos como nadseas, vomitos, diarrea y erupcion cutanea que se dan con mayor

o menor frecuencia en funcidn de si la sobredosificacion es aguda o cronica.

Sin embargo, el consumo de altas dosis de vitaminas (entre 10 y 1.000 veces los niveles
recomendados) es una practica bastante extendida en la actualidad. Esta llamada
“megavitaminoterapia” puede resultar perniciosa, sobre todo en lo referente a las vitaminas

liposolubles Ay D (Olmedilla, 2003).

Una dosis excesiva de vitaminas no cumple ningun objetivo nutricional. Cubiertos los
requerimientos de coenzimas, el exceso de vitaminas no sirve para nada, a no ser que se

persigan efectos farmacolégicos (sindrome de malabsorcion y ciertos errores congénitos del
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metabolismo) en cuyo caso el producto seria un medicamento y no un complemento
alimenticio. Una actitud razonable es recomendar una alimentacién variada y equilibrada,
siguiendo las recomendaciones de las guias nutricionales (Olmedilla, 2003). Segun Rojas
(1998), el aporte de vitaminas por consumo de complementos alimenticios multivitaminicos,

salvo en determinadas situaciones, resulta innecesario como medida profilactica.

5.3.1. Vitaminas y minerales en complementos alimenticios para situaciones de cansancio

y fatiga

En los productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, se observa una
tendencia constante de alto grado de sobredosificacion de vitaminas hidrosolubles y liposolubles
conjuntamente en el mismo producto. Sin embargo, se aprecia una mayor presencia de
complementos alimenticios con niveles de vitaminas menores del 100 % del VRN respecto a los
productos recogidos en herbolarios. En éstos, si bien es frecuente la presencia de vitaminas,
todos los productos recogidos estaban sobredosificados, especialmente con vitaminas
liposolubles, lo cual puede suponer un riesgo de hipervitaminosis en los consumidores de dichos

productos (Figuras 5.49 y 5.50).

En dichas figuras se representa graficamente para este grupo, la distribucion de los
complementos alimenticios estudiados en funcién del porcentaje del VRN que contienen, (con
respecto al total de productos que contienen vitaminas y/o minerales). La diferenciacion por
muestreos permite evaluar la evolucién seguida para cada criterio de estudio desde el afio 2012
al 2015.
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a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

10 20 30 40 50 60 70 80 920 100 %

=

= Cantidad vitaminas < 100% VRN
® Cantidad vitaminas liposolubles > 100% VRN
Cantidad vitaminas hidrosolubles > 100% VRN
= Cantidad vitaminas hidrosolubles y liposolubles = 100% VRN

Figura 5.49: Representacién grafica del porcentaje de complementos alimenticios del grupo
cansancio y fatiga recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia que contienen vitaminas,
diferenciando si superan o no el 100 % VRN para vitaminas hidrosolubles y/o liposolubles.

b) Herbolario:

Muestreo 3 50

Muestreo 2

10 20 30 40 50 60 70 80 20 100 %

=

® Cantidad vitaminas liposolubles = 100% VRN
Cantidad vitaminas hidrosolubles = 100% VRN
® Cantidad vitaminas hidrosolubles y liposolubles > 100%VRN

Figura 5.50: Representacion gréafica del porcentaje de complementos alimenticios del grupo
cansancio y fatiga recogidos en herbolario que contienen vitaminas, diferenciando si superan o no
el 100 % VRN para vitaminas hidrosolubles y/o liposolubles.

En la Tabla 5.58 se incluye el contenido de cada una de las vitaminas presentes en los
productos estudiados recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias comparandolos con las
Ingestas Diarias de Referencia (DRI) como Recommended Dietary Allowances (RDA) o como
Adequate Intakes (Al), asi como su nivel maximo de ingesta a partir del cual se pueden producir
efectos toxicos, segun US Food and Nutrition Board (1998 - 2001). Tanto las RDA como las Al
pueden utilizarse como objetivos de ingesta individual. En dicha tabla, para calcular el % VRN
se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XIII parte A del Reglamento (UE)
1169/2011 (Tabla 2.12).
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Tabla 5.58: Cantidad de vitaminas contenidas en los productos relacionados con cansancio y fatiga recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias comparandolo con las RDA/AIl y
su nivel maximo de ingesta (segun US Food and Nutrition Board, 1998 — 2001).

RDA/AI
Cantidad declarada | Cantidad declarada en la | Cantidad declarada | % VRN (n° de productos),
Vitamina . Cantidad asociatjg Nivel méaximo | en la mayoria de los | mayoria de los productos | cuando se supera el | cuando se supera el
Hom~bre (19- MUJS" (9= | a efecto funcional de ingesta productos estudiados | estudiados (% VRN/dosis | intervalo mayoritario en | intervalo mayoritario en los
50 afios) 50 afios) (por dosis diaria) diaria) los productos del grupo productos del grupo
Eﬂ;‘m'”a Al 900 (ug/d) 700 (ug/d) 3.000 120 — 800 30 - 100
Vitamina D . « 75 150
5 /d 5 /d 60 3-5 60— 100
(ug) (ho/e) (/) 10 200 (2)
15 125 (3)
E’n']tga)m'”a Bl 15 (myia) 15 (mg/d) > 100 1.000 5-12 40100 15 133(2)
18 150 (2)
Eﬂ;m'”a K 120" (ugrd) 90" (ug/d) 2575 33-100
90 113 (2)

itami 100 125 (2
vitamina - C | g0 (mg/q) 75 (mg/d) 2.000 22-80 28 - 100 =
(mg) 120 150 (5)

160 200 (2)
1,65 150 (4)

- 2,1 191 (1)

Tiamina (mg) 1,2 (mg/d) 1,1 (mg/d) 05-14 46 — 127
33 300 (3)
5 455 (1)
1,75 125 (4)

. . 2,1 150 (4
Riboflavina 1.3 (mg/d) 1,1 (mg/d) 05-16 36114 4
(mg) 2,4 171 (3)

4,2 300 (4)

20 125 (4)

Niacina (mg) 16 (mg/d) 14 (mg/d) 5-18 31-113 2 0@
iacina (m m m - -

g 9 9 30 188 (4)

8 300 (3)




RDA/AI"

Cantidad declarada | Cantidad declarada en la | Cantidad declarada | % VRN (n° de productos),
Vitamina _ Cantidad asociatég Nivel méaximo | en la mayoria de los | mayoria de los productos | cuando se supera el | cuando se supera el
Hombre (19— | Mujer (19- | j efecto funcional de ingesta productos estudiados | estudiados (% VRN/dosis | intervalo mayoritario en | intervalo mayoritario en los
50 afios) 50 afios) (por dosis diaria) diaria) los productos del grupo productos del grupo
2,1 150 (4)
2,47 176 (1)
Vitamina Bs 3 214 (1)
1,3 (mg/d 1,3 (mg/d 100 05-2 36 — 143
(mg) (mg/d) (mafd) 42 300 (1)
10 714 (1)
40 2.857 (1)
Acido  folico 300 150 (4)
400 (pg/d 400 (pg/d > 300 - 650 1.000 50 - 200 25-100
(H9) (ug/d) (ug/d) 400 200 (2)
3 120 (5)
5 200 (1)
Eﬁ;fslm'”a B | 54 (1g/d) 2,4 (ug/d) 06-25 24 - 100 75 300 (1)
50 2.000 (1)
500 20.000 (1)
75 125 (4)
Acido, ) 9 150 (4)
pantoténico 5* (mg/d) 5* (mg/d) 2-6 33-100
(mg) 12 200 (1)
18 300 (3)
62,5 125 (4)
o 75 150 (3)
Biotina (ug) 30 (pg/d) 30 (pg/d) 30-50 60— 100 100 200 ()
150 300 (11)

RDA (Recommended Dietary Allowance).

“Al (Adequate Intakes). “Segtin Oledilla y Granado, 2007.
Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XIII parte A del Reglamento (UE) 1169/2011) (Tabla 2.12).
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En la Tabla 5.58 se observa con mayor frecuencia la sobredosificacion de vitaminas
hidrosolubles (cantidad declarada superior al 100 % del VRN) que la de liposolubles. En los
productos del grupo, se observan cantidades especialmente elevadas de las vitaminas

liposolubles D y E, alcanzando hasta el 200 % del VRN de vitamina E.

En la Tabla 5.56 se puede apreciar el contenido de vitamina By, B; y 4cido pantoténico
en algunos complementos alimenticios en niveles del 300 % del VRN incluso en el mismo
producto. Este hecho se repite en todos los productos de la misma marca comercial. Los
productos que presentan valores mas elevados son los que presentan hasta el 2.857 % del VRN
de vitamina Bg y hasta el 20.000% del VRN de vitamina Bi,. Segin Olmedilla (2003),
afortunadamente, las dosis masivas de vitaminas del complejo B no parecen ser tan nocivas, ya

que se expulsan con el sudor o la orina, dado su carécter hidrosoluble.

Asimismo, durante el periodo de tiempo estudiado, se han encontrado algunos productos
del grupo que presentan una cantidad del 300 % del VRN de biotina (vitamina Bg 0 vitamina H).
Segun Food Nutrition Board, Institute of Medicine (1998) y EFSA (2006) debido a la ausencia
de informes que asocien la biotina con efectos adversos, las autoridades sanitarias no han
establecido ningun nivel méximo de ingesta de biotina tolerable (UL). Koutsikos y col (1990)
indican que no se han asociado efectos adversos con dosis orales de biotina de hasta 5.000 pg al

dia durante dos afios.

Respecto a las vitaminas liposolubles, como puede observarse en la Tabla 5.58, los VRN se
superan como mucho en un 200 % para la vitamina D en dos productos que presentan 10 g,
siendo el nivel maximo de ingesta de 60 pg. Estos niveles, aunque excesivos no parecen

representar, por tanto, un riesgo para la salud.

En los productos recogidos en herbolario, no se ha encontrado ningun producto que supere
el 100 % del VRN (Tabla 5.59).
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Tabla 5.59: Cantidad de vitaminas contenidas en los productos relacionados con cansancio y fatiga recogidos en herbolarios comparéndolo con las RDA/AI y su
nivel maximo de ingesta (seguiin US Food and Nutrition Board, 1998 —2001).

. RDAAI . s . Cantidad declarada en la mayoria de los | Cantidad declarada en la mayoria de los
Vitaminas Nivel maxim de ingesta - A 3 -
Hombre (19 — 50 afios) Mujer (19 — 50 afios) productos estudiados (por dosis diaria) productos estudiados (% VRN/dosis diaria)

Vitamina D (ug) 5" (ug/d) 5" (ug/d) 60 5 100 (1)
Vitamina E (mg) 15 (mg/d) 15 (mg/d) 1.000 20 167 (1)

60 75 (1)
Vitamina C (mg) 90 (mg/d) 75 (mg/d) 2.000

80 100 (1)
Tiamina (mg) 1,2 (mg/d) 1,1 (mg/d) 11 100 (1)
Riboflavina (mg) 1,3 (mg/d) 1,1 (mg/d) 1,4 100 (1)
Niacina (mg) 16 (mg/d) 14 (mg/d) 16 100 (1)
Vitamina Bs (Mg) 1,3 (mg/d) 1,3 (mg/d) 100 14 100 (1)
Acido félico (ug) 400 (pg/d) 400 (pg/d) 1.000 200 100 (1

1 40 (1)
Vitamina By, (1g) 2,4 (ug/d) 2,4 (ug/d)

25 100 (1)
Acido pantoténico (mg) 5" (mg/d) 5" (mg/d) 6 100 (1)

RDA (Recommended Dietary Allowance).
“Al (Adequate Intakes).

Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo X111 parte A del Reglamento (UE) 1169/2011) (Tabla 2.12)



Resultados y discusion

Se puede destacar el producto recogido durante los muestreos 2 y 3 que consiste en una
botella que puede consumirse entera para conseguir una “energia maxima” o media botella para
una “energia moderada”. No se recomienda el consumo de més de dos botellas diarias
consumidas a intervalos de varias horas. Dicho producto ha sido recogido en parafarmacia, pero
se encuentra en diferentes establecimientos, incluidos tiendas especializadas en deporte.
Contiene unas cantidades de vitaminas hidrosolubles (Bs, Bs, By y B12) que superan el 100 % del
VRN de todas ellas en una sola dosis, pero no alcanza el nivel maximo de ingesta de las
mismas. En el folleto se advierte de que es posible experimentar un sofoco por niacina
(sensacion de calor, enrojecimiento cutdneo) que persiste durante unos minutos debido a un
aumento del flujo sanguineo cerca de la piel. Como se ha indicado anteriormente, uno de los
efectos asociados a la sobredosificacion de vitaminas hidrosolubles es la erupcion cuténea.
Dicho producto también contiene cafeina, taurina, colina y sodio.Ademas incluye la advertencia
de limitar el consumo de otros productos con cafeina para evitar el nerviosismo, el insomnio y
el aumento ocasional de la frecuencia cardiaca. Estos productos no contienen grasas, ni hidratos
de carbono ni proteinas en su composicion, sin embargo son considerados como “fuente de
energia”. Este hecho se repite con frecuencia en este tipo de complementos alimenticios, que
suelen contenen cafeina que es estimulante, por tanto, emplean el término energia cuando en

realidad deben utilizar estimulante.

Es muy frecuente que los productos multivitaminicos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias contengan grandes dosis de vitaminas, y menores proporciones de minerales,
que normalmente son menores del 100 % del VRN, excepto los productos indicados en la
Tabla 5.57. El contenido de minerales en los productos estudiados pertenecientes al grupo
cansancio y fatiga, con independencia de su canal de comercializacion, es por tanto bastante

inferior al de vitaminas.

En la siguiente tabla se indica para el grupo cansancio y fatiga, el porcentaje de productos
cuyo contenido en minerales es igual o superior al 100 % del VRN y el que no supera el 100 %

del VRN, respecto a los productos que contienen minerales en su composicion.
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Tabla 5.60: Porcentaje de productos relacionados con cansancio vy fatiga diferenciando si igualan o
superan o no el 100 % del VRN.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
<100 % VRN 44 40 39
>100 % VRN 56 60 61

Herbolario

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
<100 % VRN 50 100 0
>100 % VRN 50 0 0

En la Tabla 5.57 cabe destacar que aproximadamente el 60 % de los productos
pertenecientes a este grupo recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias presentan
minerales en su composicion en cantidades mayores o iguales al 100 % del VRN,
manteniéndose estable este comportamiento a lo largo del estudio; a diferencia de lo observado
para los productos recogidos en herbolarios que han evolucionado reduciendo la presencia de

minerales en dichos productos.

Tal como se ha hecho para el estudio de vitaminas, en la siguiente tabla se incluye el
contenido de cada uno de los minerales incluidos en los productos estudiados que han sido
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias comparandolos con las Ingestas Diarias de
Referencia (RDA o bien Al) de US Food and Nutrition Board y su nivel méximo de ingesta a

partir del cual se pueden producir efectos toxicos.

La presencia de minerales en cantidades superiores al 100 % del VRN es inferior a la de
vitaminas. Ademas, un producto contiene una cantidad especialmente elevada de selenio, del
364% del VRN (200 pg). Segin EFSA (2015), el consumo excesivo de selenio durante un
tiempo prolongado, puede dar lugar a selenosis que ocurre en los grupos de poblacion expuestos
a niveles de selenio dietético sobre 1.000 pg/dia. La selenosis se caracteriza por la presencia de
dolor de cabeza, pérdida de cabello, deformacion y pérdida de ufias, sarpullido, respiracion

maloliente (ajo), caries excesivas y decoloracién, asi como entumecimiento y paralisis.

En los productos recogidos en herbolario, al igual que ocurre con las vitaminas, no es
habitual la presencia de minerales. Alguno de los productos estudiados los presenta en una
cantidad inferior a la cantidad significativa (15 % del VRN). El potasio, el cloro y el flior no se
encuentran en la composicién de los productos estudiados, con independencia del canal de

comercializacion.
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Tabla 5.61: Cantidad de minerales contenidos en los productos relacionados con cansancio y fatiga recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias
comparandolo con las RDA/AI y su nivel maximo de ingesta (segin US Food and Nutrition Board, 1998 — 2001).

RDA/AI" Cantidad declarada en | Cantidad declarada en | Cantidad declarada que | % VRN (n° productos)
Mineral - Cantidad asociada | Nivel maximo | la mayoria de los | la mayoria de los | supera el intervalo | cuando se supera el
Hom~bre (29~ MUJ?" (19~ | aefecto funcional de ingesta productos  estudiados | productos estudiados | mayoritario en los | intervalo mayoritario en
50 aros) 50 arios) (por dosis diaria) (% VRN/dosis diaria) productos del grupo los productos del grupo
Calcio (mg) 1000" (mg/d) 1000 (mg/d) 120 - 320 15-40 816 102 (1)
Fésforo (mg) 700 (mg/d) 700 (mg/d) 700 15-23
(Mn%%”es"’ 420 (mg/d) 320 (mg/d) 45120 12-32
Hierro (mg) 8 (mg/d) 18 (mg/d) 60 21-14 15-100
Zinc (mg) 11 (mg/d) g(mgid) | Hesta i?)é{:;‘to con 30 15-10 15100 15 150 (1)
Cobre (mg) 900 (ug/d) 900 (ug/d) 05-1 50 - 100
mganeso 2,3" (mg/d) 1,8" (mg/d) 04-2 20100 4 200 (1)
100 182 (1)
Selenio (ug) 55 (ug/d) 55 (ug/d) 200 18 - 55 33-100
200 364 (1)
Cromo (Hg) 35" (ng/d) 25" (ng/d) 25-40 63100 50 125 (1)
mg;‘bde”" 45 (ug/d) 45 (ug/d) 2550 50— 100 60 120 (1)
Yodo (ug) 150 (pg/d) 150 (pg/d) 1500 100 - 150 67— 100

RDA (Recommended Dietary Allowance).

“Al (Adequate Intakes). “"Segtin Oledilla y Granado, 2007.
Para calcular el VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XII1I parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12).




Resultados y discusion

5.3.2. Vitaminas y minerales en complementos alimenticios que actian sobre la funcién

cognitiva e intelectual y memoria

En la Figuras 5.51 y 5.52 se representa graficamente para este grupo, el porcentaje de

productos cuyo contenido en vitaminas es igual o superior al 100 % del VRN y el que no supera

el 100 % del VRN, empleando los criterios de evaluacion anteriormente indicados.

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3 40
Muestreo 2 40
Muestreo 1 32

0 10 20 30 40

50 60 70 80 90 100

Yo

w Cantidad vitaminas < 100% VRN
= Cantidad vitaminas liposolubles = 100% VRN
Cantidad vitaminas hidrosolubles > 100%VRN
= Cantidad vitaminas hidrosolubles y liposolubles = 100% VRN

Figura 5.51: Representacion grafica del porcentaje de complementos alimenticios relacionados con
la funcién cognitiva e intelectual y memoria recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia que
contienen vitaminas, diferenciando si superan o no el 100 % VRN para vitaminas hidrosolubles y/o

liposolubles.

b) Herbolario:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

l

|

14

57

=

10 20 30 40

® Cantidad vitaminas < 100% VRN
Cantidad vitaminas hidrosolubles > 100% VRN

50 60 70 80 2 100

u Cantidad vitaminas liposolubles = 100% VRN

Yo

Figura 5.52: Representacion grafica del porcentaje de complementos alimenticios relacionados con
la funcion cognitiva e intelectual y memoria recogidos en herbolario que contienen vitaminas,
diferenciando si superan o no el 100 % VRN para vitaminas hidrosolubles y/o liposolubles.
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Al igual que en el caso anterior, es frecuente la sobredosificacion de vitaminas
hidrosolubles y liposolubles contenidas en el mismo producto. Sin embargo, para los productos
recogidos en herbolarios predominan las vitaminas hidrosolubles o liposolubles incluidas en el
producto de forma individual. Mientras que en este caso, la sobredosificacion es méas frecuente
en los recogidos en oficinas de farmacia y parafarmacia que en herbolario, como puede

observarse en las Figuras 5.51 y 5.52.

En la siguiente tabla se incluye el rango del contenido de cada una de las vitaminas
presentes en los productos estudiados recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias
comparandolos con las Ingestas Diarias de Referencia (RDA, o bien Al) publicadas por US
Food and Nutrition Board y su nivel maximo de ingesta a partir del cual se pueden producir

efectos téxicos.
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Tabla 5.62: Cantidad de vitaminas contenidas en los productos relacionados con la funcion cognitiva e intelectual y memoria recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias comparandolo con las RDA/ALI y su nivel maximo de ingesta (seglin US Food and Nutrition Board, 1998 — 2001).

RDA/AI

Cantidad declarada

Cantidad declarada

Cantidad declarada

% VRN (n° productos)

Vitamina ) Cantidad as_ociaqii Ni\{el maximo | en la mayoria d_e los | en la mayoria d_e los | que supera el intervalo f:uando se supera el
Hombre (19- 50 | Mujer (19— | a efecto funcional de ingesta productos estudiados | productos estudiados | mayoritario en los | intervalo mayoritario en
anos) 50 afios) (por dosis diaria) (% VRN/dosis diaria) | productos del grupo los productos del grupo

Vitamina A (ug) 900 (pg/d) 700 (ug/d) 3.000 800 100

Vitamina D (ug) 5" (ug/d) 5" (ug/d) 60 5 100 10 200 (1)

Vitamina E (mg) 15 (mg/d) 15 (mg/d) > 100 1.000 10-12 83 -100 30 250 (1)

Vitamina C (mg) 90 (mg/d) 75 (mg/d) 2.000 60 - 80 75-100 120 150 (1)

Tiamina (mg) 1,2 (mg/d) 1,1 (mg/d) 1,1-14 100 — 127

Riboflavina (mg) 1,3 (mg/d) 1,1 (mg/d) 1,4-16 100 - 114

Niacina (mg) 16 (mg/d) 14 (mg/d) 16-18 100 - 113

Vitamina B (Mg) 1,3 (mg/d) 1,3 (mg/d) 100 14-2 100 - 143

Acido f6lico (ug) 400 (ug/d) 400 (ug/d) > 300 — 650 1.000 200 100

Vitamina By, (Hg) 2,4 (ug/d) 2,4 (ug/d) 1-25 40 - 100

Acido pantoténico 5" (mo/d) 5" (mo/d) 6 100

(mg)

Biotina (1g) 30 (ug/d) 30 (ug/d) 50 100 150 300 (4)

RDA (Recommended Dietary Allowance).
“Al (Adequate Intakes). “"Segun Oledilla y Granado, 2007.
Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XIII parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12).




Resultados y discusion

De acuerdo con la informacion expuesta en la Tabla 5.62, los productos recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias presentan una cantidad de vitaminas A, D, &cido félico y
acido pantoténico del orden del 100 % del VRN.

Por el contrario, y al igual que el grupo anterior, las vitaminas liposolubles que se
encuentran en cantidades superiores al 100 % del VRN son la D y la E, alcanzando en este caso
para la vitamina E hasta el 250 % del VRN. La biotina se encuentra en algunos productos en

cantidades del 300 % del VRN, al igual que ocurria para el separar grupo anterior.

La vitamina C, se encuentra en una cantidad superior al 100 % del VRN, llegando a
alcanzar hasta el 150 % del VRN en un producto. La ingesta de vitamina C (&cido ascérbico)
puede tener cierta relacion con los aspectos cognitivos, ya que ciertos estudios han mostrado
que la ingesta de vitamina C es mayor en adultos de mas de 75 afios con un desempefio
cognitivo satisfactorio. Quizas se debe a su funcion antioxidante y a que participa en la sintesis
de algunos neurotransmisores (Requejo y col, 2003). La ingesta de piridoxina, también, se
relaciona positivamente con el desempefio cognitivo (Bryan y Calvaresi, 2004) lo mismo que la
niacina (Lee y col, 2001) y cobalamina (Morris y col, 2005) asi como varias de las vitaminas del
complejo B (Galindo-Villa y Balderas, 2004), puesto que participan en el metabolismo de los

neurotransmisores.

Segun Lopez-Sobaler y Ortega (2007) las vitaminas que mas se han relacionado con la
funcion cognitiva son: las vitaminas del grupo B y los antioxidantes.

a) Folatos, vitamina Bg y vitaminas Bj,: en numerosos estudios, tanto en nifios como en
adultos se observa que las deficiencias en folatos, Bi, 0 Bg se asocian a un menor
rendimiento cognitivo.

En el estudio de Morris y col (2005) se observd que altos niveles de folatos en personas

ancianas pueden asociarse con un deterioro de la funcion cognitiva.

b) Antioxidantes: el deterioro cognitivo se ha asociado con mayor estrés oxidativo o con
deficiencias en antioxidantes. Muchos autores proponen que el deterioro cognitivo
podria prevenirse o retrasarse aumentando el contenido de antioxidantes en la dieta,
como vitamina C, E y beta-caroteno. Ademas, los estudios epidemiolégicos han
demostrado correlaciones significativas entre la funcion cognitiva de ancianos y la
ingesta o el estatus en antioxidantes. Las ingestas dietéticas elevadas de vitamina E se

asocian inversamente con el padecimiento de enfermedad de Alzheimer.

Sin embargo, segin Lépez-Sobaler y Ortega (2007), no parece que los complementos

alimenticios con folato, B;, y Bs tengan efectos positivos en la prevencion del deterioro
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cognitivo, ni que la disminucion de los niveles de homocisteina asociados al uso de

complementos alimenticios se relacione con una mejoria del rendimiento cognitivo.

Los complementos alimenticios con micronutrientes pueden tener efectos positivos sobre la
funcion cognitiva, solo si el sujeto sigue una dieta inadecuada, especialmente en algunos
micronutrientes esenciales. No hay sustancialmente a nivel intelectual de la administracién
puntual de complementos alimenticios. Una dieta variada que incluya numerosos alimentos
ricos en nutrientes, con un reparto adecuado de los mismos, parece ser la mejor estrategia

nutricional para asegurar el mejor funcionamiento cognitivo.

En los productos recogidos en herbolarios durante el primer muestreo, las vitaminas
hidrosolubles predominan sobre las liposolubles, mientras que durante el segundo y el tercer

muestreo las vitaminas liposolubles se encuentran en mayor proporcion.

Las vitaminas que suelen contener los productos recogidos en herbolarios son las indicadas
en la Tabla 5.63; como se puede observar algunos productos contienen dosis especialmente
elevadas de algunas vitaminas, llegando incluso a valores de mas de 1.000 veces superior a la
cantidad diaria recomendada en el caso de la vitamina B;. Si bien el exceso de vitaminas
hidrosolubles no presenta habitualmente toxicidad, la formulacion de estos complementos
alimenticios con estos niveles de vitaminas, se considera innecesario y exagerado. En el caso de
las vitaminas liposolubles el exceso es méas peligroso, observandose en algln caso niveles de

hasta el 500 % del VRN, aungue en ningun caso se alcanza el nivel maximo de ingesta.
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Tabla 5.63: Cantidad de vitaminas contenidas en los productos relacionados con la funcion cognitiva e intelectual y memoria recogidos en herbolarios
comparandolo con las RDA/AI y su nivel maximo de ingesta (segun US Food and Nutrition Board, 1998 — 2001).

RDA/AI i i
ivel maxi Cantld’ad ddelc Iarada:jen k ICantldad d'eclal('jada Ien Cantidad declarada que superael | % VRN (n° de productos) cuando se
Vitaminas Hombre Mujer (19— y“{e n:axmo m;iyg_r 'g € 0(5 pro léths a dme}[yorla " Z. dos intervalo mayoritario en los | supera el intervalo mayoritario en los
(19— 50 > e ingesta estudiados (por dosis | productos estudiados
afios) 50 afios) diaria) (%VRN/dosis diaria) productos del grupo productos del grupo
] See |5 G0 60 N/A N/A 25 500 (1)
Vitamina E 17 140 (1)
15 /d 15 /d 1.000 9 75
(mg) (mg/d) (mg/d) 47 392 (1)
E’r;tg)m'”a C| 9o(mgd) | 75(mgd) 2,000 375 47
50 3571 (1)
Tiamina (mg) 1,2 (mg/d) 1,1 (mg/d) 1,1 100 75 6.818 (1)
100 9.090 (1)
. . 50 3.125 (1)
gy | 1e e | 1 (mgi) 14 100 E 6357 (1)
100 7.143 (1)
50 278 (1)
Niacina (mg) 16 (mg/d) 14 (mg/d) 9 56 75 468 (1)
100 625 (1)
. 50 2.500 (1)
E’rr']‘;)m'”a Bs | 13(mgid) | 1.3 (mgid) 100 14 100 75 5.357 (1)
100 7.143 (1)
ﬁfg;;’o folico | 400 (ugid) | 400 (ug/d) 1.000 80— 100 40 - 50 400 200 (2)
o 50 500 (1)
0| 24000 | 2400 25 100 75 3000 (1)
100 4.000 (1)
Acido 50 833 (1)
pantoténico 5" (mg/d) 5* (mg/d) 4 67 75 1.250 (1)
(mg) 100 1.667 (1)

RDA (Recommended Dietary Allowance).

“Al (Adequate Intakes).

Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XIII parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12).
En negrita, los valores que destcan por ser exageradamente elevados.




Resultados y discusion

Durante el primer muestreo se recogieron, en un herbolario, tres productos ricos en
vitaminas del grupo B que presentan las cantidades marcadas en negrita en la tabla superior.

Dichos productos no se volvieron a encontrar durante los muestreos 2 y 3.

Respecto a la presencia de minerales, en los productos estudiados pertenecientes al grupo
funcién cognitiva e intelectual y memoria, ésta es bastante inferior que la de vitaminas (ver
Tabla 5.57). En la siguiente tabla se indica, el porcentaje de complementos alimenticios cuyo
contenido en minerales supera, 0 no supera el 100 % del VRN diferenciando su canal de
comercializacion para cada uno de los muestreos y considerando solo los productos que

contienen minerales en su composicion.

Segln Lo6pez-Sobaler y Ortega (2007), el hierro es el mineral que mas se ha relacionado
con la funcién cognitiva debido a que en mujeres en edad fértil, la deficiencia de hierro se
asocia con un peor rendimiento cognitivo, y tras el uso de un suplemento, el aumento en los

niveles de ferritina se ha asociado con un aumento en el rendimiento cognitivo.

En la infancia, el hierro participa en la continua mielinizacion del 16bulo frontal y es
importante para alcanzar niveles 6ptimos. Sin embargo, no hay muchas evidencias que apoyen
la teoria de que la suplementacion con hierro a corto plazo en menores de dos afios esté asociada
positivamente con el rendimiento cognitivo, limitandose la suplementacion a los individuos con

deficiencia en el mineral.

No se han encontrado estudios cientificos relacionados con la suplementacion nutricional
de minerales distintos de hierro. Sin embargo, EFSA ha autorizado declaraciones asociadas a

éstos, por lo tanto su uso en los productos estudiados puede estar justificado.

Tabla 5.64: Porcentaje de productos relacionados con la funcion cognitiva e intelectual y memoria
recogidos en cada uno de los canales de comercializacion que contienen minerales, diferenciando si
superan o no el 100 % VRN.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
<100 % VRN 57 53 69
>100 % VRN 43 47 31

Herbolario

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
<100 % VRN 100 100 100
>100 % VRN 0 0 0

Todos los productos, con independencia de su canal de comercializacion, presentan

mayoritariamente cantidades de minerales inferiores al 100 % del VRN.
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Como se ha indicado anteriormente en los productos recogidos en herbolario no es
frecuente la presencia de minerales. Algln producto contiene zinc o fdsforo en las cantidades
indicadas en la Tabla 5.65 y un producto aporta magnesio en una cantidad inferior a la cantidad
significativa (15 % del VRN). El resto de los minerales no se encuentran en la composicion de

los productos recogidos en herbolarios.

En la siguiente tabla se incluye el rango del contenido de cada uno de los minerales
incluido en los productos estudiados comparandolo con las Ingestas Diarias de Referencia
(IDR) publicadas por US Food and Nutrition Board y su nivel maximo de ingesta a partir del
cual se pueden producir efectos toxicos. Se observa que el VRN se supera en un 150 % para

zinc y cobre, 160 % para el molibdeno y 175 % para el manganeso.
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Tabla 5.65: Cantidad de minerales contenidos en los productos relacionados con la funcion cognitiva e intelectual y memoria recogidos en cada uno de los canales de
comercializacion comparandolo con las RDA/AI y su nivel maximo de ingesta (segun US Food and Nutrition Board, 1998 - 2001).

RDA/AI * Cantidad declarada en | Cantidad declarada en | Cantidad declarada que | % VRN (n° de productos)
Mineral - Cantidad asociada a | Nivel maximo | la mayorfa de los | la mayoria de los | supera el intervalo | cuando se supera el
Hombre (19— | Mujer (19— | efecto funcional de ingesta productos  estudiados | productos estudiados | mayoritario en  los | intervalo mayoritario en los
50 aros) 50 aos) (por dosis diaria) (% VRN/dosis diaria) productos del grupo productos del grupo
Oficina de farmacia o parafarmacia
. . 1000
Calcio (mg) 1000 (mg/d) (mg/d) 120 - 800 15-100
Fésforo (mg) 700 (mg/d) 700 (mg/d) 120 17
Hierro (mg) 8 (mg/d) 18 (mg/d) 60 21-8 15-57
Zinc (mg) 11 (mg/d) 8(mg/d) | Tt igé’r‘;;“o con 30 10 100 15 150 (2)
Cobre (mg) 900 (ug/d) 900 (ug/d) 1 100 1,5 150 (1)
?:'nf;”)ga”eso 23" (mg/d) | 1,8 (mg/d) 1 50 35 175 (1)
Selenio (ug) 55 (ug/d) 55 (ug/d) 200 55 100
Cromo (ug) 35" (ug/d) 25" (ug/d) 25— 40 63— 100
Molibdeno 45 (ugld) | 45 (ug/d) 80 160 (1)
(H9)
Herbolario
Fésforo (mg) 700 (mg/d) 700 (mg/d) 160 23
Zinc (mg) 11 (mg/d) 8(mgid) | M@ i‘;tﬂg‘m con 30 5mg 50

RDA (Recommended Dietary Allowance).
“Al (Adequate intakes). “"Segtn Oledilla y Granado, 2007.
Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XIII parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12).
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5.3.3. Vitaminas y minerales en complementos alimenticios que acttan sobre la funcién

visual

En las Figuras 5.53 y 5.54 se representa graficamente para este grupo, diferenciando su
canal de comercializacién para cada uno de los tres muestreos, y considerando solo los
productos que contienen vitaminas en su composicion; el porcentaje de productos cuyo
contenido en vitaminas supera el 100 % del VRN y el que no supera el 100 % del VRN

empleando los criterios de evaluacion anteriormente indicados.

a) Oficina de farmacia o parafarmacia:

0 10 20 30 40

- ;
50 60 70 80 920 100 %

= Cantidad vitaminas < 100% VRN
= Cantidad vitaminas liposolubles = 100% VRN
Cantidad vitaminas hidrosolubles > 100% VRN
= Cantidad vitaminas hidrosolubles y liposolubles = 100%VRN

Figura 5.53: Representacion grafica del porcentaje de complementos alimenticios relacionados con
la funcion visual recogidos en oficina _de farmacia y parafarmacia que contienen vitaminas,
diferenciando si superan o no el 100 % VRN para vitaminas hidrosolubles y/o liposolubles.

b) Herbolario:

Muestreo 3

Muestreo 2

0 10 20 30 40 50 60 70 80 920 100 %

¥ Cantidad vitaminas liposolubles > 100% VRN
Cantidad vitaminas hidrosolubles = 100% VRN
® Cantidad vitaminas hidrosolubles y liposolubles = 100%VRN

Figura 5.54: Representacion grafica del porcentaje de complementos alimenticios relacionados con
la funcion visual recogidos en herbolario que contienen vitaminas, diferenciando si superan o no el
100 % VRN para vitaminas hidrosolubles y/o liposolubles.
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Nuevamente se detecta un alto grado de sobredosificacion, especialmente cuando se
combinan vitaminas hidrosolubles y liposolubles contenidas en el mismo producto. Hay que
resaltar que en los productos de herbolario, si bien es menos frecuente la presencia de vitaminas,
la sobredosificacion es mas frecuente que en los recogidos en oficinas de farmacia y

parafarmacia, como puede observarse en las Figuras 5.53 y 5.54.

En la siguiente tabla se incluye el intervalo de la cantidad declarada de cada una de las
vitaminas presentes en la mayoria de los productos estudiados, recogidos en oficinas de
farmacia o parafarmacias, comparandolos con las Ingestas Diarias de Referencia (RDA o bien
Al) publicadas por US Food and Nutrition Board y su nivel maximo de ingesta a partir del cual

se producen efectos tdxicos.
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Tabla 5.66: Cantidad de vitaminas contenidas en los productos relacionados con la funcion visual recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias comparandolo
con las RDA/ALI y su nivel maximo de ingesta (segiin US Food and Nutrition Board, 1998 — 2001).

RDA/AI Cantidad declarada en | Cantidad declarada en | Cantidad declarada | % VRN (n° de productos)
Vitamina Homore (19 | Mujer (19 — | 3ofects funcional™ | doingesta | procucios estudiados | produetesestudiados | mayortarto  en- s | infervalo mayoriario n
yoritario en los | intervalo mayoritario en
50 afios) 50 afios) (por dosis diaria) (% VRN/dosis diaria) productos del grupo los productos del grupo
Vitamina A (ug) 900 (pg/d) 700 (ng/d) 3000 400 - 800 50 — 100
Vitamina D (ug) 5" (ug/d) 5" (ug/d) 60 5 100 10 200 (1)
20 167 (1)
24 200 (1)
Vitamina E (mg) 15 (mg/d) 15 (mg/d) > 100 1000 7-12 56 — 100
30 250 (1)
67 558 (1)
Vitamina K (ug) 120" (ug/d) 90" (ug/d) 50 66
160 200 (1)
180 225 (1)
Vitamina C (mg) 90 (mg/d) 75 (mg/d) 2000 60— 80 75-100 200 250 (1)
300 375 (1)
320 400 (1)
Tiamina (mg) 1,2 (mg/d) 1,1 (mg/d) 11-14 100 - 127
Riboflavina (mg) 1,3 (mg/d) 1,1 (mg/d) 1,4-16 100 -114 3 214 (1)
Niacina (mg) 16 (mg/d) 14 (mg/d) 16-18 100 - 113
Vitamina B (Mg) 1,3 (mg/d) 1,3 (mg/d) 100 14-2 100 - 143
Acido félico (ug) 400 (pg/d) 400 (pg/d) > 300 - 650 1000 200 100 500 250 (1)
Vitamina Bi (1g) 2,4 (ug/d) 2,4 (ug/d) 1-25 40-100 10 400 (1)

RDA (Recommended Dietary Allowance).
“Al (Adequate Intakes). ~Seguin Oledilla y Granado, 2007.
Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XII1 parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12).




Resultados y discusion

De acuerdo con la informacion expuesta en la Tabla 5.66, los productos que contienen
vitamina E o vitamina C en su composicién son los que superan el 100 % del VRN con més
frecuencia, llegando a alcanzar en més de 5 veces el 100 % del VRN (67 mg) para la vitamina E
y 4 veces el 100 % del VRN (320 mg) para la vitamina C.

— Lavitamina E es una vitamina liposoluble que se acumula en el tejido graso llegando a
producir efectos toxicos a partir de 1 g.
— Lavitamina C es una vitamina hidrosoluble y teniendo en cuenta que también puede ser

consumida a través de la dieta, seria dificil alcanzar el nivel maximo de ingesta (2 g).

El intervalo indicado en la Tabla 5.66, refleja la cantidad declarada de vitaminas en la

mayoria de los productos estudiados.

Como en los dos grupos anteriores, en algunos productos, las vitaminas liposolubles que se
encuentran en cantidades especialmente elevadas son la vitamina D y la E. Sin embargo, a
diferencia de lo que ocurre en los grupos anteriores, en éste se alcanzan valores de vitamina E
maés elevados de hasta 558 % del VRN.

Algunos productos también presentan cantidades de vitaminas hidrosolubles (C, By, Bs y
Bi,) especialmente elevadas, Ilegando a alcanzar en un producto hasta el 400 % del VRN de

vitaminas C y By,. A ninguna de las dos se le asocia ninguna funcién relacionada con la vision.

A diferencia de lo observado en los dos grupos anteriores, la biotina no se encuentra
presente en los productos estudiados. Esta presenta funciones asociadas a la funcién normal del
sistema nervioso, aunque se encuentra en cantidades especialmente elevadas en productos

correspondientes al grupo cansancio y fatiga y funcién cognitiva e intelectual y memoria.

Los productos recogidos en herbolarios no suelen presentar vitaminas; si las incluyen son

las indicadas en la Tabla 5.67 y en las cantidades especificadas en la misma:
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Tabla 5.67: Cantidad de vitaminas contenidas en los productos relacionados con la funcidn visual recogidos en herbolarios comparéandolo con las RDA/AI y su nivel
maximo de ingesta (segin US Food and Nutrition Board, 1998 - 2001).

RDA/AI" i i
. fo: et Qeclarada et qeclarada €N | Cantidad declarada que supera | % VRN (n° de productos) cuando se
o Nivel méximo | en la mayoria de los | la mayoria de los . L . 2
Vitaminas ) - - A el intervalo mayoritario en los | supera el intervalo mayoritario en los
Hombre (19 — | Mujer (19 — | deingesta productos estudiados | productos estudiados productos del grupo productos del grupo
50 afios) 50 afios) (por dosis diaria) (% VRN/dosis diaria)
Eﬁgg‘m'”a Al 900 (ugrd) 700 (ug/d) 3.000 300 38
E’n']tga)m'”a c 90 (mg/d) 75 (mg/d) 2.000 20 33 300 375 (1)
Tiamina (mg) 1,2 (mg/d) 1,1 (mg/d) 0,47 43
Riboflavina
1,3 (mg/d 1,1 (mg/d 0,53 38
(o) (mg/d) (mg/d)
Niacina (mg) 16 (mg/d) 14 (mg/d) 6 38

RDA (Recommended Dietary Allowance).
“Al (Adequate Intakes).

Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XI1I parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12).




Resultados y discusion

La uUnica vitamina liposoluble presente en los complementos alimenticios para mejorar la
vision recogidos en herbolario es la vitamina A, que es esencial para la vision normal, y se
encuentra en alguno de los productos estudiados en cantidades no superiores al 100 % del VRN
(productos recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias) o al 38 % del VRN (productos

recogidos en herbolarios).

El contenido de minerales en los complementos alimenticios estudiados pertenecientes a
este grupo es bastante similar al de vitaminas en ambos canales de comercializacion. En la
siguiente tabla se indica para el grupo funcion visual, el porcentaje de productos cuyo contenido
en minerales supera el 100 % del VRN y el que no supera el 100 % del VRN, diferenciando su
canal de comercializacién, para cada uno de los tres muestreos y considerando solo los

productos que contienen minerales en su composicion.

Tabla 5.68: Porcentaje de productos relacionados con la funcién visual diferenciando si superan o
no el 100 % VRN de los minerales.

Oficina de farmacia o parafarmacia

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
<100 % VRN 10 28 12
>100 % VRN 90 72 88

Herbolario

Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
<100 % VRN 33 0 0
>100 % VRN 67 100 100

En la Tabla 5.57 se observa que la presencia de minerales en los productos recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias es mas frecuente que en los de herbolarios. Ademas,
conforme a lo expuesto en la Tabla 5.68 es habitual que, con independencia de su canal de
comercializacion, los productos que contienen minerales en su composicién presenten

cantidades iguales o superiores al 100 % del VRN.

En la siguiente tabla se incluye el rango del contenido de cada uno de los minerales
incluidos en los productos estudiados que han sido recogidos en cada uno de los canales de
comercializacién, comparandolos con las Ingestas Diarias de Referencia (RDA o bien Al)
publicadas por US Food and Nutrition Board y su nivel méximo de ingesta a partir del cual se

pueden producen efectos toxicos.
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Tabla 5.69: Cantidad de minerales contenidas en los productos relacionados con la funcién visual recogidos en cada uno de los canales de comercializacion
comparandolo con las RDA/IA y su nivel maximo de ingesta (segn US Food and Nutrition Board, 1998 - 2001).

RDA/AI" Cantidad declarda en | Cantidad declarada | Cantidad declarada que | % VRN (n° de productos)
Mineral - Cantidad asociada | Nivel maximo | la mayoria de los | en la mayoria de los | supera el intervalo | cuando se supera el
Hombre (19— | Mujer (19— | a efecto funcional™ | de ingesta productos estudiados | productos estudiados | mayoritario en los | intervalo mayoritario en los
50 afios) 50 afios) (por dosis diaria) (% VRN/dosis diaria) | productos del grupo productos del grupo
Oficina de farmacia o parafarmacia
Magnesio (mg) 420 (mg/d) 320 (mg/d) 56 15
Hierro (mg) 8 (mg/d) 18 (mg/d) 60 14 100
; 12 120 (1)
Zinc (mg) 11 (mg/d) 8(mgidy | Hestaso é’”“t" con 30 75 - 10 75 —100
cobre) 15 150 (1)
Cobre (mg) 900 (pg/d) 900 (pg/d) 1 100
Manganeso (mg) 2,3" (mg/d) 1,8" (mg/d) 1-2 50 — 100
Selenio (ug) 55 (ug/d) 55 (ug/d) 200 25-55 45 — 100
Cromo (ug) 35"(ug/d) 25"(ug/d) 40 100 50 126 (1)
Herbolario
Zinc (mg) 11(mgid) | 8(mgq) | S lumocon 30 40-10 40 100 31 313 (1)
Selenio (ug) 55 (ug/d) 55 (ug/d) 200 25 45 110 200 (1)

RDA (Recommended Dietary Allowance).

“Al (Adequate Intakes). “"Segun Oledilla y Granado, 2007.
Para calcular el % VRN se han empleado las ingestas diarias de referencia del anexo XI1I parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12).




Resultados y discusion

5.3.4. Valoracion del calculo del % VRN

A lo largo de la realizacién de ese estudio se ha detectado que en muchos casos, los % del

VRN que el producto aporta, o bien no se indican en el etiquetado, o bien estan mal calculados.

Para valorar si el calculo de cada uno de los productos estudiados esta bien realizado o no,
se han contrastado con los obtenidos al emplear las ingestas diarias de referencia incluidas en el
anexo XIII parte A del Reglamento (UE) 1169/2011 (Tabla 2.12). Los errores de célculo
encontrados han sido asociados a los siguientes motivos:

— Empleo de otras tablas de ingestas diarias de referencia distintas a la incluida en el

anexo XIII parte A de dicho reglamento, por ejemplo las de la US Food and Nutrition
Board, que aunque son muy parecidas, pueden variar para alguna vitamina o mineral;

— Error en el redondeo;

— Algunos indican el porcentaje de VRN mucho mayores a los que realmente aportan que

podria tener la intencion de atraer a los consumidores;

— Otros, sin embargo, indican porcentajes de VRN inferiores a los que realmente aportan

probablemente debidos a error en el calculo o desconocimiento.

— Ausencia de calculo: algunos productos, no calculan el porcentaje del VRN que

corresponde a la cantidad de vitamina o mineral que contienen e indican que aporta el
100 %.

En las Figuras 5.55 a 5.60 se representa graficamente los productos que presentan error en
el célculo de su % del VRN diferenciando por canal de comercializacion y por grupo de estudio.
El error del % del VRN se puede producir para todas, alguna o ninguna de las vitaminas y/o
minerales que contiene. También se ha tenido en cuenta para la representacion grafica el
porcentaje de productos que no contiene vitaminas ni minerales en su composicion, y por tanto

no requieren dicho céalculo.
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a) Cansancio y fatiga:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 2

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® VRN bien calculado para todas las vitaminas y minerales
VRN bien calculado para alguna de las vitaminas y minerales

1 VRN mal calculado para todas vitaminas y minerales

® No contiene vitaminas ni minerales

Figura 5.55: Representacion grafica de la valoracién del calculo del VRN en los productos
relacionados con cansancio y fatiga recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia (las cifras
representan el % de productos correspondiente a cada categoria).

=

— Herbolario:

Muestreo 3

l
|

Muestreo 2 23

Muestreo 1 29

I

=

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

u VRN bien calculado para todas las vitaminas y minerales
VRN bien calculado para alguna de las vitaminas y minerales

B VRN mal calculado para todas vitaminas y minerales

= No contiene vitaminas ni minerales

Figura 5.56: Representacion gréfica de la valoracion del célculo del VRN en los productos
relacionados con cansancio y fatiga recogidos en herbolario (las cifras representan el % de
productos correspondiente a cada categoria).
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b) Funcién cognitiva e intelectual y memoria:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3

|
|

Muestreo 2 23

Muestreo 1

I

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

® VRN bien calculado para todas las vitaminas y minerales
VRN bien calculado para alguna de las vitaminas y minerales

® VRN mal calculado para todas vitaminas y minerales

® No contiene vitaminas ni minerales

%

Figura 5.57: Representacion gréfica de la valoracién del célculo del VRN en los productos
relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria recogidos en oficina de farmacia o

parafarmacia (las cifras representan el % de productos correspondiente a cada categoria).

— Herbolario:

0 10 20 30 40 50 60 70 80 2 100

= VRN bien calculado para todas las vitaminas y minerales
VRN bien calculado para alguna de las vitaminas y minerales

® VRN mal calculado para todas vitaminas y minerales

u No contiene vitaminas ni minerales

Y%

Figura 5.58: Representacion gréfica de la valoracion del célculo del VRN en los productos
relacionados con la funcion cognitiva e intelectual y memoria recogidos en herbolario (las cifras

representan el % de productos correspondiente a cada categoria).
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c) Funcion visual:

Oficina de farmacia o parafarmacia:

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 %
® VRN bien calculado para todas las vitaminas y minerales
VRN bien calculado para alguna de las vitaminas y minerales
B VRN mal calculado para todas vitaminas y minerales
= No contiene vitaminas ni minerales
Figura 5.59: Representacion gréfica de la valoracién del célculo del VRN en los productos

relacionados con la funcién visual recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia (las cifras

representan el % de productos correspondiente a cada categoria).

— Herbolario:
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
u VRN bien calculado para todas las vitaminas y minerales
VRN bien calculado para alguna de las vitaminas y minerales
® VRN mal calculado para todas vitaminas y minerales
® No contiene vitaminas ni minerales

100

Yo

Figura 5.60: Representacion gréfica en la valoracion del célculo del VRN en los

productos

relacionados con la funcion visual recogidos en herbolario (las cifras representan el % de productos

correspondiente a cada categoria).
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5.4 Composicion de los complementos alimenticios con

componentes bioactivos distintos de vitaminas y minerales

Como se ha indicado anteriormente, muchos de los productos estudiados contienen
sustancias bioactivas diferentes de vitaminas o minerales. En las siguientes figuras se
representan graficamente los ingredientes y sustancias bioactivas distintos de vitaminas vy
minerales contenidos en los complementos alimenticios. Se ha diferenciado por grupo cansancio
y fatiga en las Figuras 5.61 a 5.66, funcion cognitiva e intelectual y memoria en las Figuras 5.69

a5.74 y funcion visual en las Figuras 5.77 a 5.82, por muestreo y por canal de comercializacion.

Los diferentes componentes representados han sido ordenados conforme al orden
establecido en el Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto 1487/2009.
Los componentes no incluidos en el mismo se han representado a continuacién de los incluidos,
por orden alfabético. Las plantas y sus preparados se han representado en Gltimo lugar siguiendo

un orden alfabético.

5.4.1. Ingredientes utilizados en los complementos alimenticios para situaciones de

cansancio y fatiga

El componente mayoritario para los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias es la jalea real, seguida del ginseng y miel para los productos recogidos durante

los muestreos 2 'y 3y de la cafeina para los productos recogidos durante el muestreo 1.

Los componentes mayoritarios para los productos recogidos en herbolarios pertenecientes a
este grupo de estudio son la jalea real y el ginseng, (la primera predomina en los complementos
alimenticios recogidos durante el muestreo 1, y el ginseng durante el muestreo 3). Ademas

aparecen con gran frecuencia miel, prop6leo, ginkgo y guarana.

La presencia de este tipo de ingredientes se justifica por su composicién y propiedades:

— La jalea real es un producto elaborado por las abejas obreras jovenes para alimentar a
las larvas hasta los tres dias y a la abeja reina durante toda su vida. Debido a su
compleja composicién, muchos estudios cientificos asocian a la jalea real las siguientes
propiedades farmacolGgicas: antioxidante, hipoglucémica, hipocolesterolemiante,
hepatoprotectora, hipotensora y reguladora de la presion arterial, antitumoral,
antibiotica, antiinflamatoria, inmunomoduladora y antialérgica, tonico general y agente
antiedad (Musay col, 2014; Viuda y col, 2008).

Las abejas reinas viven de 4 a 5 afios, las obreras solo de 3 a 4 semanas.

Tradicionalmente, este fendmeno ha sugerido que la jalea real podria ser un recurso
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para la longevidad de los humanos, por lo que se ha utilizado tradicionalmente como un
reconstituyente en la medicina popular (Simath, 2001). La jalea real presenta ademas
vitaminas del grupo B en su composicion que de acuerdo con el Reglamento (UE)
432/2012 pueden indicarse para disminuir el cansancio y la fatiga.

La miel: es un producto viscoso, muy dulce, segregado por las abejas. Su composicion,
algo variable, consta fundamentalmente de frctosa y glucosa, por ello se utiliza
sustituyendo al azlcar. Entre los componentes minoritarios que forman parte de su
composicion se encuentran enzimas glucosa oxidasa y catalasa, acido ascorbico,
carotenoides, proteinas y oa-tocoferol. Por sus propiedades antibacterianas,
antioxidantes, antitumorales, antiinflamatorias e inmunoduladoras se emplea en
medicina tradicional desde la antigliedad (Cervera y col, 2004; Viuda y col, 2008).

La cafeina: tiene un efecto directo sobre la parte del sistema nervioso central
relacionada con la percepcion del esfuerzo y/o la propagacion de los impulsos nerviosos
(Mataix y Gonzélez, 2009). Popularmente, se considera como droga psicoactiva debido
a sus propiedades psicoestimulantes (Fisone y col, 2004). Segin Mataix y Gonzalez
(2009) no deben emplearse dosis superiores a 9 mg/kg porque los niveles plasmaticos
pueden aproximarse al rango toxico y aparecer efectos secundarios como problemas
gastrointestinales, insomnio, irritabilidad o arritmias y alucinaciones.

Las propiedades de la raiz de Panax ginseng C.A.Mey. asi como de las hojas y
semillas de Ginkgo biloba L. y las semillas de guarana, junto a las de otros ingredientes
a base de plantas. Hay que destacar que en el caso del ginkgo no se han encontrado
evidencias cientificas que justifiqguen su uso en complementos alimenticios para

situaciones de cansancio y fatiga, se indican en la Tabla 5.70.

Otros componenetes que aparecen en los complementos alimenticios de este grupo son:

La inulina se encuentra en un producto perteneciente al grupo cansancio y fatiga
recogido en oficina de farmacia o parafarmacia durante los muestreos 1y 2. Se trata de
un polimero de fructosa, no digestible, con efectos prebidtico, pero conforme con lo
indicado por Farré y col (2012), en relacion a este componente, no se ha asociado su
accion con el cansancio y la fatiga ni con la funcién cognitiva e intelectual y memoria.
De acuerdo con lo indicado por Farré y col (2012), la L-arginina mejora la condicién
fisica, la L-carnitina favorece la recuperacién mas rapida de la fatiga muscular tras el
gjercicio, la L-fenilalanina mejora el estado de alerta

La coenzima Qg contribuye a un metabolismo energético normal a través de la sintesis
mitocondrial de ATP. En la actualidad se ha generalizado el consumo de complementos
alimenticios que contienen coenzima Qo en su composicion, debido a las funciones que

realiza en el organismo relacionadas con la generacién celular de energia en la
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mitocondria, su papel en la defensa antioxidante frente al estrés provocado por la
formacién de especies reactivas de oxigeno y como molécula de sefializacion celular en
determinadas rutas funcionales y de expresién génica. Esta sustancia es amenudo
consumida por individuos sanos, por sus posibles propiedades antienvejecimiento y de
salud debido a su papel en la prevencion de ciertas enfermedades crénicas que, en su
origen, parecen deberse a un desequilibrio entre la produccién de especies reactivas de
oxigeno y las defensas antioxidantes. Uno de los aspectos que han emergido en el uso de
complementos alimenticios es la posibilidad de existencia de interacciones
complementos-farmacos. En este sentido, en el caso de la coenzima Qo Se han descrito,
con apoyo en la literatura cientifica, sus intearcciones con las antraciclinas y estatinas.
También los beta-bloqueantes pueden afectar el estatus de coenzima Qqo, al igual que
algunos farmacos hipoglucemiantes (Farré y col, 2012). Por tanto, esta informacion
deberia tenerse en cuenta a la hora de utilizar este tipo de complementos alimenticios, asi
como informar a los consumidores, o incluso advertir que solamente se ingiera este tipo
de productos con supervision de un profesional sanitario, bien sea, médico o
farmacéutico, que pueda vigilar la posible presencia de interacciones con el tratamiento

farmacoldgico del paciente.

Respecto a los ingredientes de origen vegetal, en la Tabla 5.70 se incluyen las plantas que
forman parte de la composicion de los productos estudiados diferenciando su canal de

comercializacién y la actividad que justificaria su uso para la esta indicacion.

En las Figuras 5.61 a 5.66 se muestran las representaciones gréficas del uso de ingredientes
diferentes de vitaminas y minerales, diferenciando por muestreo y por canal de

comercializacion.
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a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Trigo
Schisandra
Olea europea
Maiz

Judia
Lenteja
Jengibre
Fucus
Escaramujo
Cebada
Avena
PABA
Colina
Flavonoides
Omega 6
Glicina
Metionina
Lisina
Arginina
Omega 3
Acidos grasos
Guarani
Propoleo
Miel

Luteina
Carotenoides
Coenzima Q10
Cafeina
Ginseng
Jalea real

=
2
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Figura 5.61: Representacion grafica del niamero de complementos alimenticios relacionados con
cansancio y fatiga encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 1, que
incluyen ingredientes con funcién nutricional o fisiolégica diferentes de vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Ginseng

Polen

|

Inositol
Fosfatidilserina
Colina
Taurina
Carnitina
Metionina

Glicina

Arginina

Ginkgo

Propéleo
Miel

Jalea real

=]

1 2 3 4 5 6

Figura 5.62: Representacién grafica del nimero de complementos alimenticios relacionados con
cansancio vy fatiga encontrados en herbolario durante el muestreo 1, que incluyen ingredientes con
funcién nutricional o fisiol6gica diferentes de vitaminas y minerales.
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b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Valeriana
Uva

Trigo

Té verde
Schisandra
Rosa silvestre
Rhodiola
Pasiflora
Ortiga

Olea europea
Maiz

Lenteja
Judia
Jengibre
Fucus

Espino blanco
Espinaca
Cebada
Borraja
Avena
Acerola
Inositol
Lisina
L-Fenilalanina

Ginkgo
Eleuterococo
Ciireuma
Cola

PABA
Flavonoides
Carnitina
Taurina
‘Guarani
Propéleo
Colina
Metionina
Glicina
Arginina
Omega 6
Luteina

C;

Omega 3
Cafeina
Acidos grasos
Coenzima Q10
Miel

Ginseng

Jalea real

o

4 6 8 10 12 14 16 18 20 n 24 26 28 30

Figura 5.63: Representacion grafica del nimero de complementos alimenticios relacionados con
cansancio y fatiga encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 2, que
incluyen ingredientes con funcidn nutricional o fisiologica diferentes de vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Té verde

Schisandra

Eleuterococo
Abedul
Cafeina
Polen
Metionina
Glicina
Arginina |IE—
Ginkgo
Propoéleo
Guarana
Ginseng

Jalea real —

0 1 2 3 4

Figura 5.64: Representacion grafica del nimero de complementos alimenticios relacionados con
cansancio vy fatiga encontrados en herbolario durante el muestreo 2, que incluyen ingredientes con
funcién nutricional o fisiologica diferentes de vitaminas y minerales.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Valeriana
Schisandra
Pasiflora
Olea europea
Microalgas
Jengibre
Fucus

Espino blanco
Eleuterococo
Acerola
Selenometionina
Inositol
Flavonoides
L-Cisteina
Lisina
L-Fenilalanina
Omega 6
Rhodiola
Cola

Borraja
Colina
Carnitina
Trigo

Maiz

Lenteja
Judia
Cebada
Avena
Luteina
Carotenoides
Taurina
Metionina
Glicina
Arginina
Omega 3
Guarani
Propilea
Acidos grasoes
Coenzima Q10
Cafeina

Miel

Ginseng
Jalea real

=

2 1 6 10 12 14 16 18 20 n M 26 8 30

Figura 5.65: Representacion grafica del niamero de complementos alimenticios relacionados con
cansancio y fatiga encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 3, que
incluyen ingredientes con funcién nutricional o fisiologica diferentes de vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Té verde
Schisandra
Rhodiola
Microalgas
Mate
Maca
Amla
Abedul
PABA
Propéleo
Polen
Miel
Inositol
Colina
Eleuterococo
Ginkgo
Cafeina
Jalea real
Guarana
Ginseng

0 1 2 3 4 5 6

Figura 5.66: Representacion grafica del nimero de complementos alimenticios relacionados con
cansancio vy fatiga encontrados en herbolario durante el muestreo 3, que incluyen ingredientes con
funcioén nutricional o fisioldgica diferentes de vitaminas y minerales.
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Tabla 5.70: Plantas y/o sus preparaciones que forman parte de la composicion de los productos recogidos en ambos canales de comercializacién pertenecientes al
grupo cansancio vy fatiga; y justificacion de su uso, incluyendo los principios activos responsables de dicha actividad, segun las monografias publicadas por

European Medicines Agency (EMA), World Health Organization (WHO), European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP) y en Cafiigueral y col (1989).

Nombre N Canal de | Parte de la planta | Parte activa g Lo .
comun MR 7 G ED comercializacion | incluida en el producto | de la planta AGIITED SR ES YD
Abedul Betula verrucosa Ehrh. H No indicado Hoja N Flavonoides
Acerola Malpighia glabra L. OFP No indicada Corteza N Acido L-ascorbico (vitamina C)
Amla Phyllantus emblica L. H Fruto Fruto N
Avena Avena sativa L. OFP No indicado Hierba N Polifenoles y mono y oligosacaridos
Borraja Borago officinalis L. OFP No indicado Parte aérea N Alcaloides de pirrolidina
Cebada Hordeum vulgare L. OFP No indicado Semillas
Cola nitida (Vent,) Schott Derivados metilados de xantina
Cola & Endl.; Cola acuminata OFP Semilla Semilla Para sintomas de fatiga temporal y cansancio (cafeina, teobromina)
(P.Beauv.) Schott & Endl. '
Cdrcuma Curcuma longa L. OFP No indicado Rizoma N Curcuminoides
Para los sintomas de la astenia como cansancio y fatiga Lignanos:  eleuterésido E y
Eleuterococo | leutherococcus senticosus OFP y H Raiz Raiz y rizoma | Para la mejora de las capacidades mentales y fisicas en casos eleuterosido By y  otros
Maxim. de cansancio, agotamiento y cansancio y durante la | fenilpropanoides (saponinas,
convalecencia cumarinas y polisacaridos)
Escaramujo Rosa canina L. OFP No indicado Fruto N Acido L-ascorbico (vitamina C)
Espino blanco | Crataegus monogyna Jacq. OFP Flores Flores y hojas | Insuficiencia cardiaca Flavonoides
Fucus Fucus vesiculosus L OFP No indicado Tallo N lodina
. Metales (Pb, Cd)
Gink Ginkgo biloba L OFPy H No indicad Hojay Ginkgosidos
inkgo inkgo biloba L. y o indicado semillas N Terpenos y flavonoides
Capacidad adaptogena, aumenta la produccion de energia
Promueve la defensa contra la fatiga
Ginseng Panax ginseng C.A.Mey. OFPyH Raiz Raiz ;I;rtzii;z;mlento de los sintomas de la astenia como cansancio y Ginsen6sidos
Tratamiento de debilidad, cansancio y pérdida de
concentracion
Guarana Paull!ng cupana Kunth.; OFPyH Semilla Semilla Tratamiento de los sintomas de fatiga y cansancio Derl\{ados metll_ados de_ 'xantlna
Paullinia sorbilis Mart. (cafeina, teobromina y teofilina)
Jengibre Zingiber officinale OFP No indicado Rizoma N Sesquiterpenos

Rosccoe




Nombre A Canal de | Parte de la planta | Parte activa - L .
p Nombre cientifico Py - . Actividad Principios activos
comun comercializacion | incluida en el producto | de la planta
Judia Phaseolus vulgare L. OFP No indicado Semilla N Glucosidos cianogenéticos
Lenteja Lens culinaris Medik. OFP No indicado No indicado | N
Maca Lepidium meyenii Walp. H No indicado Raiz Para los sintomas de fatiga y cansancio Alcaloides de imidazol
Maiz Zea mays L. OFP No indicado EStI|0'S SECOS 1 N Flavonoides
y estigmas.
Mate Ilex_ paraguariensis A. St. H No indicado Hoja N Derl\{ados de xantinas r_n_etllados
—Hil. (cafeina, teobromina y teofilina)
. . Parte aérea, S .
Olivo Olea europea L. OFP Aceite Hoja N Monoterpenos iridoides: oleuropein
Planta Flavonoides  (principalmente C-
Pasiflora Passiflora incarnata L. OFP Hojas completa N glicésidos de apigenina y luteolina
(Hierba) (ej: isovitexina)
Rhodiola Rhodiola rosea L. OFPy H Raiz Raiz y rizoma A|!VIO temporal' de los sintomas asociados al estrés, como Feml_propanmdes: rosavina, rosina,
fatiga y cansancio rosarina.
Rosa silvestre | Rosa canina L. OFP No indicado Fruto
Schisandra Schlsandrq chinensis OFPyH Fruto Fruto Co_ntrlbuye en la mejora del uso de la energia disminuyendo la Lignanos
(Turcz. Baill.) fatiga
. Camellia  sinensis  (L.) A~ . - . - Metilxantinas (cafeina y en menor
Té negro Kuntze OFPyH No indicado Hoja Alivio del cansancio y la fatiga cantidad teobromina y teofilina)
Trigo Triticum vulgare Vill. OFP No indicado No indicado N
Uva Vitis vinifera L. OFP Semillas Fru;g;nr}ﬂjss YN Procianidinas monoméricas
Monoterpenos, sesquiterpenos y
Valeriana Valeriana officinalis L. OFP Raiz Raiz N 4cidos carboxilicos de

sesquiterpenos (Acido valerénico)

OFP: Oficina de farmacia o parafarmacia.; H: Herbolario; N: no evidencia cientifica de actividad asociada a mejorar los estados de cansancio y fatiga.




Resultados y discusion

Los componentes mayoritarios en los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias no son de origen vegetal. Alguno de los productos estudiados en ambos canales
de comercializacion, presentan sustancias de origen vegetal en su composicion sin indicar la

parte de ésta que contiene.

La mayoria de las sustancias de origen vegetal incluidas en los productos recogidos en
oficinas de farmacia o parafarmacias pertenecientes al grupo cansancio y fatiga presentan
actividad diferente a la asociada al mismo. Sin embargo, en herbolarios casi todos los productos
destinados a disminuir el cansancio y la fatiga presentan sustancias de origen vegetal asociadas
a dicho fin. Ademas, la parte de la planta que posee la actividad indicada en el etiquetado de los

productos que la especifican coincide con la parte activa indicada en la bibliografia cientifica.

Hay que tener en cuenta que para conocer si la indicacion es adecuada, es fundamental
saber la parte de la planta que contiene, ya que las diferentes partes activas de las materias de
origen vegetal pueden tener actividades diferentes. Por ello las monografias de las sustancias
vegetales se refieren a una parte de la planta en concreto (raiz, hoja, sumidad florida, planta

entera, etc), como se aprecia en la Tabla 5.70.

En las Figuras 5.67 y 5.68, se representa, diferenciando su canal de comercializacion, el
porcentaje de productos que presentan 0 no componentes de origen vegetal en su composicion,
incluyendo, para los productos que contienen plantas, si indican la parte de la planta en su

composicion o no.

Aunque durante el periodo de tiempo estudiado se observa evolucion positiva en este
aspecto, se deberia prestar especial atencion al mismo para un mayor control de los ingredientes

de los productos y para evitar el engafio al consumidor por falta de informacion.
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— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

20 30 40 50 60 70 80 20 00 %

=
o
=

® Indican parte planta = No indican parte planta = No contienen sustancias de origen vegetal

Figura 5.67: Representacion gréafica de los complementos alimenticios relacionados con cansancio y
fatiga recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia que contienen plantas (diferenciando si
indican en su etiquetado la parte de la planta o no) y los que no las contienen.

— Herbolario:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

=]
o
=

20 30 40 50 60 70 80 90 100 %

® Indican parte planta = No indican parte planta = No contienen sustancias de origen vegetal

Figura 5.68: Representacion gréafica de los complementos alimenticios relacionados con cansancio y
fatiga recogidos en herbolario que contienen sustancias de origen vegetal (diferenciando si indican
en su etiquetado la parte de la planta o no) y los que no las contienen.
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5.4.2. Ingredientes utilizados en los complementos alimenticios que actian sobre la

funcion cognitiva e intelectual y memoria

El componente mayoritario en los productos estudiados recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias es la fosfatidilcolina, que en el muestreo 3 se encuentra en el mismo nimero de
productos que los AG »-3. La taurina, la fosfatidilserina y la jalea real son los componentes que
siguen a la fosfatidilcolina en nimero de productos que los contienen, que aungue es muy

similar para los tres muestreos, el orden de abundancia no coincide.

Para los productos recogidos en herbolarios, el componente mayoritario son los AG ®-3 en
los productos recogidos durante los muestreos 2 y 3, seguido por el ginkgo que es el
componente mayoritario para los productos recogidos durante el muestreo 1. En el muestreo 3 el

ginkgo se encuentra en la misma proporcion que los AG ©-3.

A continuacion se indican las propiedades principales de los componentes mayoritarios que

justifican su presencia en este tipo de productos:

— Fosfatidilcolina y fosfatidilserina: la colina, es un precursor fasfatidilcolina y
fosfatidilserina presentes en las membranas celulares, que realiza varias aportaciones
metabolicas a los fosfolipidos celulares. Por ello, su influencia en los transtornos
neuroldgicos tiene cada vez mas interés.

Segun Chung y col (1995) en ratones afectados de demencia se ha observado que la
fosfatidilcolina mejora la memoria, por incrementar la concentracion de acetilcolina.

La fosfatidilserina se ha estudiado en la salud cerebral y podria actuar como
neuroprotector al inhibir la formacionde fragmentos de B-amiloide en personas con
enfermedad de Alzheimer. También se esta investigando su papel en la mejora en
alteraciones de memoria relacioandas con el envejecimiento (Remig y Weeden, 2012).

— AG -3: una de sus funciones es el mantenimiento de la funcion cerebral normal. El
Panel Cientifico de Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias (Panel NDA) de la EFSA
(2010) considera que es necesaria la ingesta de 250 mg de DHA, en una o dos tomas,
para obtener el efecto declarado. Dicha cantidad puede ser consumida como parte de una
dieta equilibrada.

El Proyecto de RD por el que se modifica el RD 1487/2009 establece como cantidad
maxima diaria para DHA + EPA de 3 g basandose en la propuesta de AECOSAN, que a
su vez se basa en la opinion cientifica de EFSA (2012), que afirma que ingestas de
complementos alimenticios de DHA y EPA combinados a dosis de hasta 5 g no plantea

problemas de seguridad.
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Los productos recogidos durante los muestreos 1 y 2 que presentan acidos grasos o-
3 en su composicidn, recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, presentan
cantidades de DHA inferiores a 250 mg. En el tercer muestreo se indican las cantidades
de DHA y de EPA. El 22 % de los productos que contienen AG ®-3 en su composicion
contienen una cantidad de DHA superior a 250 mg. Ninguno de los productos contiene
una cantidad de DHA + EPA superior a 3 g.

En herbolarios la mayoria de los productos que contienen DHA en su composicion
indican individualmente la cantidad que presentan de DHA y EPA y la mitad de los
mismos presentan una cantidad de DHA superior a 250 mg llegando a alcanzar en uno
de ellos 1.050 mg. Ninguno contiene una cantidad de DHA + EPA superior a 3g.

La edad es uno de los factores de riesgo méas importantes para el desarrollo de
trastornos neuroldgicos degenerativos ya que el cerebro es muy sensible al dafio
oxidativo (Fendri y col, 2006). Los AG ®-3 contribuyen a prevenir el dafio oxidativo a
nivel cerebral (Mahadik y col, 2001).

Sanhueza y col (2004), indica que el contenido cerebral de DHA esta asociado con la
capacidad de aprendizaje y con el nivel de inteligencia de los recién nacidos y lactantes.
Numerosos autores han asociado la mayor incorporacién de DHA en el tejido cerebral
con una mayor capacidad de aprendizaje y de memorizacion. La suplementacion se
realizé inicialmente a través de férmulas para la nutricién del lactante, sin embargo
actualmente se postula que la suplementacion con DHA durante la lactancia y durante la
gestacion seria también critica para el desarrollo del sistema nervioso central y del
cerebro y por lo tanto en la futura capacidad de aprendizaje (Sanhueza, 2004; Smutsa y
col, 2003).

El EPA y el acido araquidonico pueden tener utilidad en la mejora de la funcion
cognitiva del cerebro y la salud mental (Parletta y col, 2013), aunque es cierto que
parece que este efecto se da mas especialmente en la infancia y juventud donde puede
incrementar la memoria (Stonehouse y col, 2013).

De los estudios comparativos de biodisponibilidad realizados por Valenzuela y col
(2003), se concluye que los mejores resultados se obtienen con los fosfolipidos (con 6
% de DHA) y con monoglicéridos que contienen DHA como &cido graso. Un factor
importante a favor de los fosfolipidos es que también contienen colina como
sustituyente, ya que la colina se requiere en el cerebro para la sintesis de acetilcolina, un
neurotransmisor importante para la funcionalidad de segmentos cerebrales implicados
en la memoria y aprendizaje. Existe evidencia cientifica que indica que la colina que
forma parte de un fosfolipido es mucho méas biodisponible para los tejidos, incluido el

cerebro, que la colina como tal, por lo tanto un fosfolipido que posee DHA y colina
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podria ser una excelente fuente de ambos nutrientes en las etapas mas criticas del
desarrollo cerebral.

Est4, por tanto, justificada la presencia de AG ®-3 en este grupo de complementos
alimenticios.
Taurina: es un aminoacido libre de los mas abundantes en el organismo que participa
en el desarrollo neurolégico (Farré y col, 2012).
Jalea real: de acuerdo con la documentacion consultada, no estd justificada la
presencia de dichas sustancias en este grupo de complementos alimenticios.
Segun Fransen y col (2010), es frecuente encontrar en el mercado productos que
contienen ginkgo en su composicion, que ademas incluyen en su etiquetado la frase
“mejora la memoria” aunque no existe evidencia cientifica en la asociacion del
consumo de Ginkgo biloba L. y la mejora de la funcién cognitiva. Por otra parte, de
acuerdo con la monografia de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) para
Ginkgo biloba L., se asocia por uso bien establecido con la mejora de la debilitacion
cognitiva y de calidad de vida (asociada a la edad) debida a demencia leve. De acuerdo
con el RD 1345/2007, se entiende por uso bien establecido cuando la parte activa de la
planta ha tenido un uso médico bien establecido al menos durante 10 afios dentro de la
Unién Europea y presenta eficacia reconocida y nivel aceptable de seguridad. Por ello,
tal y como indican Fransen y col (2010), se considera que no existe la evidencia
cientifica necesaria para asociar Ginkgo biloba L. a la propiedad de mejorar la

memoria.

Otros componentes presentes frecuentemente en este tipo de complementos alimenticios:

Flavonoides: La mejora de la agudeza visual y del comportamiento cognitivo como
resultado del consumo de antocianinas han sido estudiados por Ohgami y col (2005),
mediante el suministro de extractos de frutas ricas en antocianinas a ratas con
deficiencia ocular, produciendo un efecto beneficioso antiinflamatorio y de aumento de
agudeza visual. Joseph y col (1999) y Shukitt-Hale y col (2005), han demostrado que el
comportamiento cognitivo y las funciones neuronales de ratas de laboratorio pueden
ser mejoradas a través de suplementacién nutricional con extractos de arandanos y
fresas.

La colina es uno de los componentes mayoritarios que se encuentran en los productos
pertenecientes al grupo funcidn cognitiva e intelectual y memoria, con independencia
del canal de comercializacién. Farré y col (2012), indican que en la mayoria de los
mamiferos, la ingesta prolongada de una dieta deficiente en colina origina, entre otras,

alteraciones en la memoria.

303



Resultados y discusion

— EIl inositol se encuentra formando parte de la composicién de los productos
pertencientes a la funcién cognitiva e intelectual y memoria recogidos en oficina de
farmacia o parafarmacia y en herbolario. Se ha observado que también forma parte de
la composicién de alguno de los productos estudiados pertenecientes al grupo
cansancio y fatiga recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo
2 y en herbolario durante los muestreos 1 y 3. Conforme con lo indicado por Farré y
col (2012), no se ha asociado su accién con el cansancio y la fatiga ni con la funcion
cognitiva e intelectual y memoria.

— De acuerdo con lo indicado por Farré y col (2012), la L-fenilalanina mejora la
memoria, la L-glutamina mejora la funcion neurol6gica y la memoria, el L-triptéfano

incrementa la funcién cognitiva.

Respecto a las plantas, se incluyen en la Tabla 5.71, junto a la justificacién de su uso. En las
figuras 5.69 a 5.74 se muestran las representaciones gréficas del uso de ingredientes diferentes

de vitaminas y minerales, diferenciando por muestreo y por canal de comercializacion.

Los componentes mayoritarios en los productos con independencia del canal de
comercializacion no son las plantas y/o sus preparaciones. La mayoria de las incluidas en los
complementos alimenticios relacionados con la funcién cognitiva e intelectual y memoria
recogidos en oficinas de farmacia o parafarmacias, estan asociadas con dicha funcion, a

diferencia de lo observado en los productos encontrados en herbolarios.

Como se ha indicado anteriormente, la parte de la planta que posee actividad indicada en el
etiquetado de los productos que la especifican en su etiquetado coincide con la parte activa
indicada en la bibliografia encontrada. Ademas, alguno de los productos estudiados con
independencia del gupo de estudio y del canal de comercializacién, presentan sustancias de

origen vegetal en su composicidn sin indicar la parte de ésta que contiene.

Sin embargo, al igual que en el grupo anterior, aunque durante el periodo de tiempo
estudiado se observa que se incrementa su inclusion en los productos, se deberia prestar
atencion a este aspecto para un mayor control de los ingredientes de los complementos

alimenticios.
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a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Trigo

Té verde
Microalgas
Guarani
Ginseng
Elenterococo
Cola

Café

Bacopa
Cichoria
Propéleo
Inositol
Inulina
Coenzima Q10
Flavonoides
Zeaxantina
Luteina
Carotenoides
Metionina
Glicina
Arginina
L-Fenilalanina
L-Triptéfano
Ginkgo

Cafeina

Glutation
L-Glutamina

Omega 3

Jalea real
Acidos grasos
Fosfatidilserina
Taurina
Fosfatidilcolina

<

"

4

6
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10

12

14

Figura 5.69: Representacion gréafica del numero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién cognitiva e intelectual y memoria encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia

durante el muestreo 1, que incluyen ingredientes con funcion nutricional o fisiologica diferentes de

vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Romero
Microalgas
Gotu kola
Espino blanco
Eleuterococo
Alamo

Aliso negro
Jalea real
Fosfatidilcolina
Coenzima Q10
L-Fenilalanina
L-Triptofano
Omega 3
Acidos grasos
PABA

Inositol
Fosfatidilserina
Colina

Ginkgo

0

1

2

3

4

5

6

Figura 5.70: Representacion grafica del nUmero de complementos alimenticios relacionados con la
funcidén cognitiva e intelectual y memoria encontrados en herbolario durante el muestreo 1, que

incluyen ingredientes con funcién nutricional o fisiologica diferentes de vitaminas y minerales.
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b) Muestreo 2:

Oficina de farmacia o parafarmacia:

Trigo
Rhodiola
Microalgas
Guarana
Ginseng
Eleuterococo
Café

Aliso negro
Cichoria
Inulina
Flavonoides
Coenzima Q10
Carnitina
Metionina
Glicina
Omega 6

Cola

Cafeina
Inositol
L-Fenilalanina
L-Triptofano
Ginkgo

Colina
Glutation
Omega 3
L-Glutamina
Acidos grasos |
Jalea real
Taurina
Fosfatidilserina
Fosfatidilcolina

ml [T

=
(3]

4 6 8 10 12 14

Figura 5.71: Representacion gréfica del nimero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién cognitiva e intelectual y memoria encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia
durante el muestreo 2, que incluyen ingredientes con funcion nutricional o fisiolégica diferentes de
vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Rusco

Romero
Guisante

Gotu kola
Espino blanco
Eleuterococo
Circuma
Aliso negro
Alamo
Inositol
Fosfatidilcolina
Colina
Luteina
Astaxantina
Coenzima Q10
Carotenoides
Omega 6
Fosfatidilserina
Ginkgo
Omega 3
Acidos grasos

0 2 4 6 8 10

Figura 5.72: Representacién gréafica del nimero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién cognitiva e intelectual y memoria encontrados en herbolario durante el muestreo 2, que
incluyen ingredientes con funcién nutricional o fisiologica diferentes de vitaminas y minerales.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Trigo

Romero
Rhodiola
Citrus depressa
Microalgas
Guarana
Ginseng
Eleuterococo
Café

Borraja
Bacopa
Ardndano o mirtilo
Cichoria
Ovofosfolipidos
Propéleo

Miel
Antocianésidos
Flavonoides
Carnitina
Metionina
Glicina

Cola

Cafeina
Inositol
Coenzima Q10
Glutation
L-Fenilalanina
Omega 6
Colina
L-Triptéfano
Ginkgo
L-Glutamina
Taurina
Fosfatidilserina
Jalea real
Fosfatidilcolina
Omega 3
Acidos grasos

=
=

4 6 8 10 12

Figura 5.73: Representacion gréafica del numero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién cognitiva e intelectual y memoria encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia
durante el muestreo 3, que incluyen ingredientes con funcion nutricional o fisiologica diferentes de
vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Uva

Té verde
Rusco

Orégano
Guisante

Gotu kola
Espino blanco
Eleuterococo
Curcuma

Aliso negro
Alamo
Selenometionina
Inositol
Fosfatidilcolina
Colina
Astaxantina
Carotenoides
Coenzima Q10
Carnitina
Taurina
Microalgas
Romero

Espino amarillo
Fosfatidilserina
Ginkgo

Omega 6
Omega 3
Acidos grasos

=

2 4 [ 8 10 12

Figura 5.74: Representacion gréafica del nUmero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién cognitiva e intelectual y memoria encontrados en herbolario durante el muestreo 3, que
incluyen ingredientes con funcién nutricional o fisiolégica diferentes de vitaminas y minerales.
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Tabla 5.71: Plantas y/o sus preparaciones que forman parte de la composicion de los productos recogidos en ambos canales de comercializacion pertenecientes al
grupo funcidn cognitiva e intelectual y memoria; nombradas por su nombre comdn y su hombre cientifico, parte de la planta que se indica en el etiquetado, parte
activa de la planta, actividad asociada a la sustancia de origen vegetal y principios activos responsables de dicha actividad, seguin las monografias publicadas por

European Medicines Agency (EMA), World Health Organization (WHO), European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP) y en Cafiigueral y col (1989).

Nombre Canal de Pelip A6 R R Parte activa
comin Nombre cientifico e e incluida en el de la planta Actividad Principios activos
producto
Alamo Populus nigra L. H No indicado Corteza N
Cort Derivados de hidroxiantraceno
Aliso negro Rhamnus frangula L. H No indicado ofrrjtzoa y N (gluctsidos de hidoxiantraquinona);
cascarosidos A, B,C,D,Ey F

Afa’?da”" © | vaccinum myrtillus L. OFP Fruto Hojay fruto | N FIavorymt_ie_s . antacianésidos
mirtilo (antocianidinas); taninos
Bacopa Bacopa  monnieri  (L.) OFP Hoja Hoja Mejora_ la funm_on_ cognitiva sopn:e todo soporte de Bacésidos

Wettst. memoria, aprendizaje y concentracion

Parte aérea i i izaj fi
Borraja Borago officinalis L. OFP Semilla . Se_ha _sugerldo una mejora en ¢l aprendizaje y del dafio Alcaloides de pirrolidina (GLA)
Semilla oxidativo en el tejido del hipocampo
Café verde Coffea robusta L. Linden OFP No indicado Semilla ES“.”.‘”"’ él sistema NErvioso central y posee efectos Cafeina
positivos sobre la memoria a largo plazo
. ) . Acido asiético (asiaticosido)
Gotu kola Centella asiatica (L.) Urb. H Parte aérea Parte aérea N o L .
Acido madecasico (madecasosido)

Chicoria Cichorium intybus L. OFP No indicado Raiz N Inulina
dc‘;g:::ssa Citrus depressa Hayata OFP No indicado No indicado | Mejora la memoria deteriorada Nobiletina

Cola nftida Schott & Endl.; Derivados metilados de xantina (cafeina
Cola Cola acuminata (P. Beauv) OFP Semilla Semilla N teobromina) '

Schott & Endl.
Carcuma Curcuma longa L. H No indicado Rizoma N Monoterpenos y sesquiterpenos
Eleuterococo EIetherococcus senticosus OFPyH Raiz Ralz y N Derivados de fenilpropano

Maxim. rizoma
Espino . . . -
amarillo Hippophae rhamnoides L. H Semillay pulpa No indicado | N




semilla

Parte de la planta .
Nom’bre Nombre cientifico il - .,de incluida en el FEIE B Actividad Principios activos
comun comercializacion de la planta
producto
Espino Crataegus monogyna Jacq. H Flores FIor_es Y N Flavonoides
blanco hojas
i Ginkgosidos
Ginkgo Ginkgo biloba L. OFPyH No indicado Hojay N g .
semillas Terpenos y flavonoides

Tratamiento de debilidad, cansancio y pérdida de
Ginseng Panax ginseng C.A.Mey. OFP No indicado Raiz concentracion Ginsendsidos y saponinas

Mejora la memoria y el aprendizaje

. . Vigorizante  (ténica)  (revitalizador  energético, - . .
Guarana Paull!nfa cupana Kunth. OFP No indicado Semilla estimulante del sistema nervioso (en casos de estrés Derl\{ados metilados  de  xantina
Paullinia sorbilis Mart. g ; - - (cafeina)

fisico e intelectual), mejora de la memoria
Guisante Pisum sativum L. H No indicado No indicado | N
Orégano Origanum vulgare L. No indicado Parte aérea N Monoterpenos
Rhodiola Rhodiola rosea L. OFP Raiz Raiz Mejora el aprendizaje y la memoria rF:srzrlipnr;)panOIdes: rosavina,  rosina,
Romero Rosmarinus officinalis L. OFPyH Hoja Parte aérea Ensayo clinico: mejora el rendimiento cognitivo El aceite esenc_lal de la hoja contiene

monoterpeno (cineol, pulegona)

Rusco Ruscus aculeatus L H No indicado Rizoma N Saponinas

Estimulante del sistema nervioso central
Té negro Camellia  sinensis  (L.) OFPy H No indicado Hoja AIivio_Ac_tividad_ sobre la funcién c_qgnitiva: ayuda al | Metilxantinas (cqfel’na y en cantidades

Kuntze aprendizaje, mejora la concentacion y mejora la | menores teobrominay teofilina)

atencion

Trigo Triticum vulgare Vill. OFP Gemen de trigo No indicado | N Derl\{ados metilados  de  xantina
(cafeina)

Uva Vitis vinifera L. H Semilla Fruto, hojay N Procianidina monomérica

OFP: Oficina de farmacia o parafarmacia.; H: Herbolario; N: no evidencia cientifica de actividad asociada a mejorar la funcidn cognitiva e intelectual y memoria.




Resultados y discusion

En las figuras 5.75 y 5.76, se representa, diferenciando su canal de comercializacion, el
porcentaje de productos que presentan 0 no componentes de origen vegetal en su composicion,
incluyendo, para los productos que contienen plantas, si indican la parte de la planta en su

composicion o no.

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

30 40 50 60 70 80 90 100 %

=
[y
=
[
=

® Indican parte planta = No indican parte planta = No contienen sustancias de origen vegetal

Figura 5.75: Representacion grafica de los complementos alimenticios relacionados con la funcién
cognitiva e intelectual y memoria recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia que contienen
plantas (diferenciando si indican en su etiquetado la parte de la planta o no) y los que no las
contienen.

— Herbolario:

Muestreo 3

Muestreo 2

Muestreo 1

80 920 100 %

=
—
=]
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.
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>
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® Indican parte planta = No indican parte planta = No contienen sustancias de origen vegetal

Figura 5.76: Representacion grafica de los complementos alimenticios relacionados con la funcién
cognitiva e intelectual y memoria recogidos en herbolario que contienen plantas (diferenciando si
indican en su etiquetado la parte de la planta o no) y los que no las contienen.
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5.4.3. Ingredientes utilizados en los complementos alimenticios que actian sobre la

funcioén visual:

Los componentes mayoritarios en todos los productos estudiados, con independencia de su
canal de comercializacidn, son los carotenoides, principalmente luteina, seguida o en el mismo
numero de productos que contienen zeaxantina, flavonoides o antocianosidos procedentes del

arandano o mirtilo.

Las propiedades principales de los componentes mayoritarios que justifican su uso con esta

indicacién son las siguientes:

—Carotenoides (luteina, zeaxantina y licopeno): la actividad de luteina y zeaxantina se
relaciona con la retina y con la funcién visual. La luteina se relaciona con un menor riesgo
de enfermedades oftalmoldgicas asociadas con el envejecimiento, como las cataratas y la
degeneracién macular. A finales de los afios 90, empezaron a comercializarse productos
multivitaminicos con luteina, basandose en la evidencia de que la ingesta de luteina esta
inversamente relacionada con el riesgo de padecer degeneracion macular, que es una de las
principales causas de ceguera en adultos (Kelly y col, 2005).

Epidemioldgicamente, en el estudio EDCC (Enfermedad ocular caso control) publicado
en 1994, la cantidad de luteina asociada al menor riesgo de estas enfermedades es de
5-6mg/d. La mayoria de los productos que la contienen poseen dicha cantidad (Tabla
5.72).

La cantidad maxima diaria establecida para trans luteina y trans zeaxantina procedentes
de Tagetes erecta L. en el Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto
1487/2009 es de 20 mg. Un producto encontrado durante el muestreo 3, presenta 200 mg
de “extracto de luteina” en su composicion; se considera que realmente contiene 200 mg de
extracto de Tagetes erecta L. Sin embargo, la cantidad de luteina (sustancia activa) no se
indica. Es frecuente encontrar en el etiquetado de los productos que contienen plantas la
informacion cuantitativa expresada de forma confusa.

Se ha sugerido que la suplementacion de la dieta con luteina puede aumentar la
densidad del pigmento macular (constituido por luteina y zeaxantina) y mejorar la agudeza
visual y sensibilidad al contraste en la mayoria de las personas que la ingieren (Olmedilla,
2011). Desde hace casi un par de décadas, diversos estudios epidemiol6gicos han
demostrado cdmo la luteina (valorada en general junto con zeaxantina) en suero esta
especificamente asociada con un menor riesgo de enfermedades oftalmoldgicas asociadas
al envejecimiento, como son las cataratas y la degeneracion macular, enfermedades que

constituyen un importante problema de salud publica, disminuyendo la calidad de vida en
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personas ancianas (Olmedilla, 2007 y 2008). En sujetos con catarata senil suplementados
con luteina se ha observado una mejoria de parametros estaticos y funcionales clinicamente
relevantes de la funcidn visual (agudeza visual, test de deslumbramiento y sensibilidad al
contraste) (Olmedilla y col, 2001). De acuerdo con el estudio realizado por Olmedilla y col
(2003), la suplementacion con luteina mejora la funcién visual de los pacientes, dicho
efecto es observado en ambos ojos independientemente de la localizacion y el grado de la
catarata. Por lo tanto, la funcidn visual en ambos ojos responde a modificaciones dietéticas.

Sin embargo, hay que tener cierta precaucion con las dosis elevadas de luteina o de
cualquier otro componente de la dieta (nutriente o no) (B-caroteno, zinc, vitamina C, AG ®-
3 de cadena larga), ya que a largo plazo y en el contexto de prevencién o disminucion de
riesgo de enfermedades cronicas, suele ser mas beneficioso el aporte sistematico de
pequefias cantidades que el aporte de cantidades elevadas durante periodos cortos de
tiempo (Olmedilla, 2008 y 2011).

En 2006, Shao y Hathcock publicaron un articulo en el que valoraron el nivel de riesgo
de la ingesta de luteina, tanto la aportada por la dieta como por suplementos, indicando que
20 mg/dia, es la maxima cantidad a la cual no se han descrito efectos adversos. Sin
embargo, en opinién de Granado (2007) y Olmedilla (2008) estudios de intervencion
utilizando 15 mg luteina/dia han mostrado como efectos secundarios (reversibles al
disminuir la cantidad ingerida), la aparicion de carotenodermia y de ésteres de luteina en
suero (no presentes en suero en condiciones normales de ingesta, y que no tienen
significado fisioldgico conocido).

Por todo ello, se considera interesante mantener un aporte sistematico de luteina a través
de alimentos o de complementos alimenticios, para permitir mantener un buen nivel en
retina, con los consiguientes beneficios de calidad de vida (menor sensibilidad a la luz) y
una probable disminucion del riesgo de degeneracion macular (Granado y col, 2003;
Olmedilla, 2007 y 2008).

Tabla 5.72: Distribucién de los productos estudiados, segun su contenido de luteina.

- Cantidad de luteina contenida por producto
Canal de comercializacion 3mg 5_6mg 10 mg 15mg
OfiCinaS -de farmacia 0 7 _ 27 % 56 _ 73 % 9 _ 20 % o %
parafarmacias (% productos)
Herbolarios (% productos) 25 % 25 % 25100 % 25%

— Flavonoides antociano6sidos o0 antocianinas (ardndano o mirtilo, rutina, quercetina):
poseen actividad antioxidante, antiinflamatoria, antiagregante plaquetaria y presentan

muy baja toxicidad. Se emplean en afecciones capilares y venosas y en oftalmologia,
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mejorando la adaptacion de la retina, sobre todo cuando hay problemas de vision
nocturna (Aguilera, 2011).

El Proyecto de RD por el que se modifica el RD 1487/2009 establece como
cantidad maxima diaria para rutina 150 mg (si rutina + quercetina maximo 75 mg
referidos a quercetina).

Segun Shirley (2007), se ha demostrado que la ingesta continuada de complementos
alimenticios que contienen frutos de ardndano ricos en antocianinas pueden inhibir el
desarrollo de la retinopatia diabética, mientras que los antocianos de las fresas pueden
revertir algunos déficits cognitivos conductuales.

AG ®-3: una de sus funciones es el mantenimiento de la vision normal. Como se ha
indicado anteriormente el Panel NDA de la EFSA (2010) en su informe considera que es
necesaria la ingesta de 250 mg de DHA, en una o dos tomas, para obtener el efecto
declarado. Dicha cantidad puede ser consumida como parte de una dieta equilibrada.

El Proyecto de RD por el que se modifica el RD 1487/2009 establece como
cantidad maxima diaria para DHA + EPA de 3 g.

En oficinas de farmacia o parafarmacias, teniendo en cuenta solo los productos que
contienen &cidos grasos en su composicion, entre el 11 — 50 % de los productos
presentan una cantidad de DHA superior a 250 mg, pero ninguno de ellos presenta una
cantidad de DHA + EPA superior a 3 g.

Ninguno de los productos recogidos en herbolarios durante el muestreo 3 presenta
AG ®-3 en su composicion. Durante los muestreos 2 y 3, entre 33 — 67 % de los
productos que presentan AG ®»-3 en su composicion contienen una cantidad superior a
250 mg de DHA. Al igual que en el grupo anterior, ninguno de los productos presenta
una cantidad de DHA + EPA superior a los 3 g.

Segun Auestad e Innis (2000), estos AG se concentran particularmente en los conos
de crecimiento axonal y en las vesiculas sinapticas por lo cual tienen gran relevancia en
la formacion y propagacion del impulso eléctrico y en la movilizacién de las vesiculas
gue contienen los neurotransmisores. EI DHA es el principal componente graso de la
materia gris del cerebro y de la retina (Gil y col, 2007). ElI 60 — 65 % de los lipidos
totales del cerebro son AGPI y, de este porcentaje, mas del 85 % esta constituido por
DHA (35 — 40 %) y por el AA (40 — 50 %). EI AA es abundante en todos los tejidos, en
cambio el DHA esta principalmente concentrado en el tejido nervioso (neuronas y glia)
y visual (conos y bastones de la retina) entre otros (Sanhueza, 2004).

Considerando las funciones que desempefia el DHA tanto sobre el sistema nervioso
como sobre la funcién visual, podriamos pensar en la importancia de enriquecer la dieta
especialmente en este &cido graso o incluso afiadirlo mediante la ingesta de un

complemento alimenticio. Segin Sanhueza y col (2004) la suplementacion de formulas
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con DHA y AA se realiza desde hace muchos afios en paises como Japén, Corea y en
Europa y solo a partir del afio 2002 en Estados Unidos. Existen dos formas principales
de suplementacion con DHA: como triglicéridos ricos en DHA (sobre 40 %) obtenidos
de microalgas de cultivo, o como fosfolipidos (6 % DHA) obtenidos de la yema de
huevos de gallina alimentadas con piensos ricos en AG ®-3. Otra forma més reciente
como posible producto para suplementar con DHA es la forma de un monoglicérido que
solo contiene DHA como &cido graso.

La suplementacion con DHA ha demostrado también mejorar la agudeza visual, la
memoria visual de reconocimiento, las habilidades de aprendizaje y resolucion de
problemas y el desarrollo mental en lactantes durante el primer afio de vida
(especialmente en recién nacidos prematuros) (Gil y col, 2007, Lépez-Sobaler y Ortega,
2007).

Otros ingredientes frecuentes en este grupo de complementos alimenticios son:

La glucosamina se encuentra formando parte de la composicion de los productos
pertencientes a la funcidn visual recogidos en oficina de farmacia o parafarmacia durante
los muestreos 2 y 3. Conforme a lo indicado por Farré y col (2012) en relacion a este
componente, no se ha asociado su accién con la funcion visual.

A pesar de que en la literatura cientifica se atribuyen a la astaxantina un gran numero de
efectos beneficiosos, las solicitudes efectuadas a EFSA en el marco del Reglamento (CE)
1924/2006 sobre propiedades saludables aun no han sido aprobadas (Farré y col, 2012).
De acuerdo con lo indicado por Farré y col, 2012, la taurina contribuye al desarrollo de

la vision.

Otros ingredientes presentes en el grupo de productos destinados a mejorar la funcion

visual, son de origen vegetal, y se reflejan en la Tabla 5.73, junto a la justificacion de su uso.

En las Figuras 5.77 a 5.82 se muestran las representaciones gréficas del uso de ingredientes

diferentes de vitaminas y minerales, diferenciando por muestreo y por canal de

comercializacion.
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a) Muestreo 1:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Arandano o mirtilo
Antocianésidos
Licopeno
Coenzima Q10
Olea europea
Hidroxitirosil
Flavonoides
Astaxantina
Microalgas
Glutation
Omega 3
Acidos grasos
Zeaxantina
Luteina

Carotenoides

0 2 4 6 8 10 12

Figura 5.77: Representacién grafica del nGmero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién visual encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 1, que
incluyen ingredientes con funcién nutricional o fisiolégica diferentes de vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Uva
Zarzamora
Ginkgo
N-acetilcisteina
Fosfatidilcolina
Astaxantina
Coenzima Q10
Glutation
Arginina
Eufrasia
Omega 3
Acidos grasos
Taurina
Arandano o mirtilo
Antocianosidos
Flavonoides
Zeaxantina
Luteina
Carotenoides

0 1 2 3 4 5 6

Figura 5.78: Representacion gréfica del nimero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién visual encontrados en herbolario durante el muestreo 1, que incluyen ingredientes con
funcién nutricional o fisioldgica diferentes de vitaminas y minerales.
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b) Muestreo 2:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Uva

Tagetes erecta
Olea europea
Hidroxitirosil
Glucosamina
Fosfatidilcolina
Proantocianidina
Coenzima Q10
Tirosina
L-Cisteina
Omega 6
Ginkgo
Licopeno
Microalgas
Arandano o mirtilo
Antocianosidos
Flavonoides
Astaxantina
Glutation

_ Omega3l
Acidos grasos
Zeaxantina
Luteina
Carotenoides

0 2 4 6

=]

10 12 14 16

Figura 5.79: Representacion gréfica del nimero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién visual encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 2, que
incluyen ingredientes con funcidn nutricional o fisiologica diferentes de vitaminas y minerales.

— Herbolario:

Zarzamora _
Uva
Ginkgo
N-acetilcisteina |
Colina

Taurina

Eufrasia

Arandano o mirtilo
Antocianosidos
Flavonoides
Zeaxantina
Luteina

Carotenoides

0 1 2

Figura 5.80: Representacion gréafica del nUmero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién visual encontrados en herbolario durante el muestreo 2, que incluyen ingredientes con
funcioén nutricional o fisioldgica diferentes de vitaminas y minerales.
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¢) Muestreo 3:

— Oficina de farmacia o parafarmacia:

Uva
Selenometionina

N-acetilcisteina
Glucosamina E
Fosfatidilserina

Arginina

Tagetes erecta |

Olea europea
Ginkgo

Borraja
Hidroxitirosil
Proantocianidina
Taurina

Omega 6
Microalgas
Arindano o mirtilo
Antociandsidos

Flavonoides
Astaxantina
Glutation
Omega 3
Acidos grasos
Zeaxantina
Luteina
Carotenoides
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Figura 5.81: Representacion grafica del nUmero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién visual encontrados en oficina de farmacia o parafarmacia durante el muestreo 3, que

incluyen ingredientes con funcién nutricional o fisiologica diferentes de vitaminas y minerales.

Herbolario:

o =
Rusco

Pimienta negra

Ginkgo

Licopeno

Astaxantina

Taurina

Uva | ——

Eufrasia

Zeaxantina

Arandano o mirtilo

Antocianésidos
Flavonoides
Luteina

Carotenoides

Figura 5.82: Representacién gréafica del namero de complementos alimenticios relacionados con la
funcién visual encontrados en herbolario durante el muestreo 3, que incluyen ingredientes con

funcién nutricional o fisioldgica diferentes de vitaminas y minerales.
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Tabla 5.73: Plantas y/o sus preparaciones que forman parte de la composicion de los productos recogidos en ambos canales de comercializacién pertenecientes al
grupo funcion visual; nombradas por su nombre comun y su nombre cientifico, parte de la planta que se indica en el etiquetado, parte activa de la planta, actividad
asociada a la sustancia de origen vegetal y principios activos responsables de dicha actividad, segun las monografias publicadas por European Medicines Agency

(EMA), World Health Organization (WHO), European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP) y en Cafigueral y col (1989).

Nom’bre Nombre cientifico el - _,de Parte_ ik plemi | PECE B Actividad Principios activos
comun comercializacion | incluida en el producto | de la planta
Aréndano o . . . . . Flavonoides antocianinas
S Vaccinium myrtillus L. OFPyH Fruto Hoja y fruto Efectos positivos sobre la vision nocturna .
mirtilo Taninos
. - . Parte aérea ) o
Borraja Borago officinalis L. OFP No indicado . N Alcaloides de pirrolicidina
Semillas
Eufrasia Euphrasia officinalis L. H Hierba Hierba N I_r|d0|des hete_r05|d|cos,
lignanos, flavonoides

Ginkgo Ginkgo biloba L. OFPyH Hoja Hoja Terpenos y flavonoides
Olivo Olea europea L. OFP Fruto Parte aérea
Eégr':nta Piper methysticum G.Forst. H No indicado Rhizoma N Kavalactonas

Contribuir a la densidad del pigmento macular y probablemente Xantofilas ~ (lueina
Tagetes erecta | Tagetes erecta L. OFP Flores Toda la planta | participar en la proteccion de la retina frente al dafio inducido por . y

zeaxantina)

laluz UV
Rusco Ruscus aculeatus L. H No indicado Rizoma N Saponinas
Uva Vitis vinifera L. OFPyH Semillas Frutos, .hoja YN Proanto;lfamdlnas

semilla monoméricas

Zarzamora Rubus fruticosus L. H No indicado Hoja N Taninos hidrolizables

OFP: Oficina de farmacia o parafarmacia.; H: Herbolario; N: no evidencia cientifica de actividad asociada a mejorar la funcion visual.



http://www.ipni.org/ipni/idPlantNameSearch.do?id=198437-2&back_page=%2Fipni%2FeditSimplePlantNameSearch.do%3Ffind_wholeName%3DPiper%2Bmethysticum%26output_format%3Dnormal
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La mayoria de las sustancias de origen vegetal incluidas en los productos estudiados
pertenecientes al grupo funcién visual, con independencia de su canal de comercializacion,

presentan otras actividades diferentes a la mejora de la vision.

Es importante destacar que no se ha encontrado informacién relativa a propiedades
farmacoldgicas o efectos fisioldgicos que justifiquen el uso detectado en los complementos
alimenticios estudiados de los siguientes ingredientes: acerola (Malpighia glabra L.), cebada
(Hordeum vulgare L.), lenteja (Lens culinaris Medik.), trigo (Triticum vulgare vill, Triticum
durum Desf.), amla (Phyllantus emblica L.), espino amarillo (Hippophae rhamnoides L.),
guisante (Pisum sativum L.). Hay que tener en cuenta que la mayor parte de ellos son alimentos
habituales en la dieta humana, por lo que es de esperar que al ingerirse en dichos complementos
alimenticios, aporten nutrientes a la dieta que podrian ser de interés; por ejemplo los cereales
(como cebada o trigo) y las leguminosas como lenteja o guisante aportarian vitaminas,
minerales y compuestos fendlicos con potencial antioxidante. Sin embargo, en cualquier caso, el
aporte podria ser muy variable en funcién de la cantidad de estos ingredientes que esté incluida
en el producto, informacion que no aparece en el etiquetado, por lo que no es posible valorar si
su presencia realmente estaria justificada desde el punto de vista de obtener un efecto funcional

sobre los sistemas fisioldgicos objeto de este estudio.

Los componentes mayoritarios en los productos recogidos en oficinas de farmacia o
parafarmacias no son los de origen vegetal a diferencia de lo observado para los recogidos en
herbolarios. La mitad de los productos que contienen sustancias de origen vegetal que han sido

recogidos en herbolario, no indican la parte de la misma incluida.

Como se ha indicado en los dos grupos anteriores, la parte de la planta que posee actividad
indicada en el etiquetado de los productos que la especifican en su etiquetado coincide con la
parte activa indicada en la bibliografia encontrada. Como se ha indicado previamente, durante el
periodo de tiempo estudiado se observa que la parte de la planta utilizada se indicacada vez con
maés frecuencia en los productos, a excepcion de los recogidos en herbolario del grupo funcién

visual.

En las Figuras 5.83 y 5.84 se representa, diferenciando su canal de comercializacion, el
porcentaje de productos que presentan 0 no componentes de origen vegetal en su composicion,
incluyendo, para los productos que contienen plantas, si indican la parte de la planta en su

composicion o no.
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— Oficina de farmacia o parafarmacia:
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Figura 5.83: Representacion grafica de los complementos alimenticios relacionados con la funcién
visual recogidos en oficina _de farmacia o parafarmacia que contienen plantas (diferenciando si
indican en su etiquetado la parte de la planta 0 no) y los que no las contienen.

— Herbolario:
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Figura 5.84: Representacion grafica de los complementos alimenticios relacionados con la funcidn
visual recogidos en herolario que contienen plantas (diferenciando si indican en su etiquetado la
parte de la planta o no) y los que no las contienen.
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Conslusiones

Las conclusiones que podemos extraer del presente trabajo son las siguientes:

1. Las formas de dosificacion mayoritarias en los complementos alimenticios objeto de estudio
son: comprimidos (recubiertos o0 no), viales bebibles y capsulas blandas. En muchos de los
complementos alimenticios estudiados, la propia denominacion del producto o la etiqueta
incluye frases alusivas a la actividad que se persigue, siendo dichas frases mas impactantes

en el caso de los complementos alimenticios comercializados en herbolarios.

2. La mayor parte de los aspectos recogidos en el Reglamento (UE) 1169/2011 sobre la
informacién alimentaria facilitada al consumidor, se cumplen en mas del 80 % de los
productos estudiados, detectandose un grado de cumplimiento mas bajo (menos del 55 %, y
en ocasiones proximo al 20 %) en cuanto a: la correcta indicacion de las sustancias
causantes de alergias o intolerancias, a la correcta designacion de los ingredientes presentes,
y a la indicacion de menciones especificas obligatorias debidas a la presencia de
determinados ingredientes (edulcorantes y colorantes). Al contrario de lo que cabria esperar,
la evolucion en estos aspectos no siempre ha sido positiva en el periodo 2012-2015.

3. Con respecto a los términos autorizados por el Reglamento (UE) 1169/2011 para indicar la
categoria de sus ingredientes con funcion similar a la de los excipientes, se encuentran
algunas discordancias debidas al hecho de que el hombre de los excipientes habitualmente
empleado en los medicamentos, no siempre coincide con el que recoge la legislacion de
etiquetado de alimentos y complementos alimenticios. Llama la atencion el uso del término
“capsula” en la lista de ingredientes. La correcta denominacion de los
excipientes/ingredientes en los complementos alimenticios es un aspecto que deberia

tenerse en cuenta en las futuras disposiciones legales sobre complementos alimenticios.

4. Es frecuente, especialmente en algunos productos relacionados con el cansancio y fatiga y
funcidn cognitiva e intelectual y memoria, que no se diferencie el analisis nutricional de la

lista de ingredientes.

5. Algunos complementos alimenticios estudiados incluyen declaraciones de propiedades
nutricionales (alusivas a vitaminas del grupo B 0 AG ®-3) y/o de propiedades saludables
autorizadas conforme a los Reglamentos (CE) 1924/2006 y (UE) 432/2012. Estas suelen
agruparse entre si con frecuencia. En algunos casos se detecta la presencia de declaraciones

no autorizadas e incluso algunas que pueden provocar errores o confusion en los
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6.

10.

11.

consumidores de estos productos, o incluso dar el mensaje contrario al que indica la

legislacion.

Respecto a la normativa especifica de complementos alimenticios, se detecta un alto grado
de incumplimiento del Real Decreto 1487/2009, en cuanto a la indicacion de las leyendas
obligatorias para complementos alimenticios, y la correcta expresion de vitaminas y

minerales conforme a las unidades recogidas en dicho real decreto.

La presencia de minerales en los complementos alimenticios objeto de estudio es mas
frecuente en los productos comercializados en oficinas de farmacia y parafarmacias que en
los de herbolario. De los tipos de complementos alimenticios estudiados, los minerales
aparecen con mayor frecuencia en los productos destinados a mejorar la funcién visual. Por
el contrario, las vitaminas estdn mayoritariamente presentes en la mayor parte de los

complementos alimenticios estudiados.

La sobredosificaciéon de vitaminas y minerales es frecuente en los complementos
alimenticios estudiados, apreciandose en general, una mayor tendencia a la
sobredosificacion de vitaminas en los productos de herbolario, respecto a los

comercializados a través de los canales de oficina de farmacia y parafarmacia.

Los complementos alimenticios con dosis excesivas de vitaminas y minerales en ocasiones
alcanzan contenidos de hasta 5 veces el VRN, que si bien generalmente no alcanza el nivel
maximo de ingesta recomendada, es innecesario para el fin que se persigue, y puede llegar a
representar un cierto riesgo de acumulacion en el caso de vitaminas liposolubles, como la
vitamina D, o bien podria provocar desequilibrios a nivel de absorcién y metablismo de
minerales. Excepcionalmente se han detectado niveles exagerados de otras vitaminas,
alcanzando contenidos de hasta 90 veces el VRN en distintas vitaminas, incluso combinadas

en un mismo producto.

A menudo se detectan errores en el célculo de los % VRN que aparecen en la etiqueta del

producto, especialmente en los comercializados en herbolarios.

Los ingredientes a base de plantas son mas frecuentes en los complementos alimenticios
comercializados a través de herbolarios que en los comercializados en oficinas de farmacia
o0 parafarmacias, en los que por el contrario es mas frecuente encontrar vitaminas, minerales

y otras sustancias quimicas de diferentes origenes.
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12.

13.

14.

15.

Desde 2012 a 2015 se aprecia una mejoria en cuanto a la indicacion de las partes de las
plantas incluidas en los complementos alimenticios, lo que permite una mejor asociacion
con sus propiedades e indicaciones. Sin embargo, es frecuente encontrar la informacion
cuantitativa expresada de forma confusa, como por ejemplo, indicar mg de “extracto de

luteina” cuando realmente se trata de mg de “extracto de Tagetes erecta L.”.

Los ingredientes diferentes de vitaminas y minerales mas frecuentes en los complementos
alimenticios comercializados en oficinas de farmacia, parafarmacias y herbolarios son:

e en los complementos alimenticios destinados a mejorar estados de cansancio y
fatiga, la jalea real, ginseng, miel, cafeina, prop6leo, ginkgo y guarand;

e en los complementos alimenticios que actlan sobre la funcion cognitiva e
intelectual y memoria, la fosfatidilcolina, AG ®-3, taurina, fosfatidilserina, jalea
real y ginkgo;

e en los complementos alimenticios que actlan sobre la funcion visual, los
carotenoides (luteina y zeaxantina), flavonoides y antociandsidos.

Se ha podido comprobar que no todos los ingredientes encontrados estan respaldados por

evidencias cientificas que justifiquen su uso para la finalidad a que se destinan.

Debido a la amplia variedad de ingredientes que aparecen en los complementos alimenticios
estudiados, se considera necesaria la publicacion de una normativa que los regule, como
seria el Proyecto de RD por el que se modifica el Real Decreto 1487/2009. En este sentido,
alrededor del 50 % de los productos recogidos en el Gltimo muestreo (2015) en oficina de
farmacia o parafarmacia y entre el 30 % y el 100 % de los productos de herbolario (segin
los grupos) tendrian que hacer un esfuerzo de adaptacion a dicha normativa, que
actualmente no podrian cumplir, por contener sustancias diferentes de las recogidas en la

misma.

La legislacion sobre complementos alimenticios ha introducido recientemente algunos
cambios importantes, que dotan a los productos de una mayor informacién al consumidor.
Sin embargo, dado el alto grado de incumplimiento de dicha legislacién en muchos casos,
asi como las lagunas legales que aun existen, la dispensacion de los complementos
alimenticios por parte de un profesional sanitario formado en alimentacion y salud se
considera necesaria para su correcto uso, y es uno de las razones que hacen necesaria la

correcta formacion de los farmacéuticos en alimentacién y nutricion.
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