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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios.

El Real Decreto 1275/2003, de 10 de octubre, relativo a los complementos alimenticios, incorporé 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.

A la vista de las observaciones realizadas por la Comision Europea, se ha considerado conveniente proceder
a la derogacion del Real Decreto 1275/2003 y redactar un nuevo real decreto plenamente ajustado a las
prescripciones de la Directiva 2002/46/CE.

Por lo tanto, el objetivo de este nuevo real decreto 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 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 poblacién.

Existe una amplia gama de nutrientes y otros elementos que pueden estar presentes en los complementos
alimenticios incluyendo, entre otros, las vitaminas, minerales, aminoacidos, acidos grasos esenciales, fibra,
diversas plantas y extractos de hierbas.

En el caso de las vitaminas y minerales, es esencial que las sustancias quimicas que se utilicen en la
fabricacién de los complementos alimenticios no s6lo no presenten peligro, sino también que estén
disponibles para el organismo, por lo que se ha establecido normativamente una lista positiva de estas
sustancias.

En la fabricacion de los complementos alimenticios pueden asimismo emplearse las sustancias que hayan
sido aprobadas por el Comité Cientifico de la Alimentacibn Humana sobre la base de los criterios
mencionados para su utilizacion en la fabricacion de alimentos destinados a lactantes y a nifios de corta
edad, y otros alimentos para usos nutricionales particulares.

De conformidad con la legislacion comunitaria actualmente vigente, este real decreto solo establece las
normas especificas para las vitaminas y los minerales utilizadas como ingredientes en los complementos
alimenticios, pudiendo regularse en un una fase posterior, y una vez que se disponga de datos cientificos
adecuados, las normas especificas relativas a otros nutrientes e ingredientes utilizados como ingredientes en
los complementos alimenticios, como pueden ser los aminodcidos, los acidos grasos esenciales, la fibra y
diversas plantas y elementos vegetales.

Teniendo en cuenta que los consumidores pueden decidir complementar su ingesta de nutrientes mediante
el consumo de estos productos, y considerando que una ingesta excesiva y continuada de los mismos puede
tener efectos perjudiciales para la salud, continGa siendo necesario establecer niveles maximos para ciertos
nutrientes de forma que se garantice que la utilizacion normal de estos productos de acuerdo con las
instrucciones de uso dadas por el fabricante no presentan peligro para los consumidores.

Hasta tanto no se fijen en la Unién Europea niveles maximos de nutrientes u otras sustancias con efecto
nutricional o fisiolégico, a efectos de los complementos alimenticios, se tendran en cuenta los informes
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pertinentes del Comité Cientifico de la Alimentacion Humana y de otros organismos internacionales de
reconocida solvencia cientifica.

Ademas, para garantizar que estos productos permitan conseguir el propésito de complementar la ingesta
de vitaminas y minerales en la dieta habitual, estas sustancias deberan encontrarse en cantidades
significativas en los complementos alimenticios.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacién en materia de normas y reglamentaciones
técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la informacién, previsto en la Directiva
98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio, modificada por la Directiva 98/48/CE de 20
de julio, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que incorpora estas directivas al
ordenamiento juridico espafiol.

En su tramitacién han sido consultadas las comunidades auténomas, asi como los sectores afectados
habiendo emitido su preceptivo informe la Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion en materia
de bases y coordinacion general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Sanidad y Politica Social y de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros del dia 26 de
septiembre de 2009,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto establece los requisitos de composicién y etiquetado aplicables a los complementos
alimenticios que se comercializan en calidad de productos alimenticios y presentados como tales. Estos
productos se entregaran al consumidor final inicamente preenvasados.

2. Este real decreto se aplicara a las empresas de produccién, transformacion, envasado, almacenamiento,
distribucidn, importacion y comercializacion de los productos definidos en el apartado 1.

3. Este real decreto no se aplicara al los productos medicinales tal y como se encuentran regulados por la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, asi
como las distintas normas que regulan dichos productos.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entendera por:

1. Complementos alimenticios: 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.

2. Nutrientes: Las sustancias siguientes:

a) Vitaminas.
b) Minerales.
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Articulo 3. Ingredientes y criterios de pureza.

1. En lo que respecta a vitaminas y minerales, s6lo podran utilizarse en la fabricacién de los complementos
alimenticios las vitaminas y minerales recogidas en el anexo | y en las formas enumeradas en el anexo Il.

2. Respecto a las sustancias enumeradas en el anexo Il se aplicaran los criterios de pureza que establece la
legislacion comunitaria para su utilizacién en la fabricacion de productos alimenticios con fines distintos de
los previstos en el presente real decreto.

3. Respecto a las sustancias enumeradas en el anexo Il para las que la legislacibn comunitaria no
especifique criterios de pureza, y mientras no se adopten tales especificaciones, se aplicaran los criterios
reconocidos por la normativa espafiola si son mas estrictos que los recomendados por organismos
internacionales y, en caso contrario, se aplicaran estos Ultimos.

Articulo 4. Condiciones de las industrias.

Las industrias elaboradoras y envasadoras de los productos regulados en este real decreto deberan cumplir
con lo establecido en el Reglamento (CE) n.© 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios.

Articulo 5. Etiquetado, presentacion y publicidad.

1. El etiquetado, la presentacion y publicidad de los productos regulados por la presente norma deberan
cumplir con lo dispuesto en el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma
general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios.

2. A efectos de la aplicacién del articulo 6.1 del Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, la denominacién con
gue se comercialicen los productos incluidos en el ambito de aplicaciéon del presente real decreto debera ser
«complemento alimenticio».

3. 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.

4. 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.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, en el etiquetado figuraran
obligatoriamente los siguientes datos:

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) la advertencia 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 mas pequefios.

Articulo 6. Etiquetado especifico.

La cantidad de nutrientes o de sustancias con un efecto nutricional o fisioldgico contenida en el producto se
declarara en la etiqueta de forma numérica. Para las vitaminas y minerales se utilizaran las unidades
indicadas en el anexo I.

Las cantidades declaradas de nutrientes o de otras sustancias seran por dosis del producto, las
recomendadas por el fabricante en la etiqueta para el consumo diario.

La informacién sobre vitaminas y minerales se expresara asimismo en porcentaje de los valores de
referencia mencionados, en su caso, en el anexo del Real Decreto 930/1992, de 17 de julio, por el que se
aprueba la norma de etiquetado sobre propiedades nutritivas de los productos alimenticios. El porcentaje de
los valores de referencia para vitaminas y minerales podra asimismo figurar en forma gréfica.
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Articulo 7. Valores medios.

Los valores declarados mencionados en los apartados 1 y 2 del articulo 6 seran valores medios basados en
el andlisis del producto por parte del fabricante.

Articulo 8. Registros administrativos.

Las empresas responsables de la produccién, transformacién, envasado, almacenamiento, distribucion,
importaciéon y comercializacion de los productos regulados por este real decreto, estaran sujetas a lo
dispuesto por el Real Decreto 1712/1991, de 29 de noviembre, sobre Registro General Sanitario de
Alimentos.

Articulo 9. Informacion sobre comercializacion de los productos.

1. Para facilitar el control eficaz de los complementos alimenticios, el responsable de la comercializacién en
Espafia del producto, deberd notificar su puesta en el mercado nacional a las autoridades competentes,
enviandoles un ejemplar de la etiqueta del producto con caracter previo o simultaneo a la primera puesta en
el mercado.

Dicha notificacion obligatoria debera ser realizada por el fabricante, o el responsable de la primera puesta en
el mercado o el importador, en el caso de terceros paises.

A efectos de lo dispuesto en el apartado anterior:

a) La notificacion de la puesta en el mercado nacional de los complementos alimenticios, de fabricacion
nacional o procedente de otros paises pertenecientes a la Unién Europea, se presentara ante los 6rganos de
la comunidad auténoma competente por razén del domicilio social del fabricante o del responsable de la
primera puesta en el mercado. Las comunidades auténomas comunicaran a la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricidon para su conocimiento las notificaciones que reciban.

b) Se presentardn ante la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion directamente o por
cualquiera de los medios previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, las notificaciones de los
complementos alimenticios cuando, aun procediendo los complementos de paises pertenecientes a la Union
Europea, el responsable no tenga establecido su domicilio social en Espafia o cuando procedan de terceros
paises.

2. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién establecerd los mecanismos necesarios que
permitan el acceso de los servicios competentes del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino a
las notificaciones realizadas a las autoridades competentes de puesta en el mercado nacional de los
complementos alimenticios, ya sean estas provenientes del responsable de la primera puesta en el mercado
nacional o del importador, en el caso de terceros paises.

Articulo 10. Medidas cautelares.

Si la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion, basandose en una motivacion detallada por la
existencia de nuevos datos o de una nueva evaluacién de los ya existentes, considera que el empleo de un
complemento alimenticio pone en peligro la salud humana a pesar de ajustarse a las disposiciones en
cuestion, podra suspender o limitar provisionalmente la aplicacion de dichas disposiciones dentro de su
territorio, e informara de ello inmediatamente a la Comision de la Union Europea y a los demas Estados
miembros, especificando los motivos que justifiquen su decision.

Articulo 11. Régimen sancionador.

1. Sin perjuicio de otras disposiciones que pudieran resultar de aplicacion, el incumplimiento de lo
establecido en este real decreto podra ser objeto de sancién administrativa, previa la instruccion del
oportuno expediente administrativo, de conformidad con lo previsto en el capitulo VI, del titulo I, de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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2. En particular, se considera falta grave el incumplimiento de lo dispuesto en los parrafos b), c) y d) del
articulo 4.1, asi como en el parrafo a) del mismo articulo 4.1 cuando conlleve un riesgo para la salud
publica, del Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma general de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios, en virtud de lo establecido en el articulo 35.B).1.°©
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Asimismo, en virtud de la misma prevision legal, se
considera falta grave el incumplimiento de lo previsto en los apartados 3, 4 y 5 del articulo 5, y la omisién de
la notificacién prevista en el articulo 9 de este real decreto.

Disposicion transitoria Unica. Prérroga de comercializacion.

Hasta el 31 de diciembre de 2009, se podra permitir el uso de vitaminas y minerales no enumerados en el
anexo |, o en las formas no enumeradas en el anexo Il, siempre que se cumplan las dos condiciones
siguientes:

a) Que las sustancias de que se trate se utilicen en uno 0 mas complementos alimenticios comercializados
en la Unién Europea antes del 12 de julio de 2002.

b) Que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria no haya emitido ningan dictamen negativo respecto
del uso de dichas sustancias o de su uso en dicha forma, en la fabricacién de complementos alimenticios,
sobre la base de un expediente de apoyo del uso de la sustancia de que se trate, y que el Estado miembro
correspondiente debera presentar a la Comision a mas tardar el 12 de julio de 2005.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.
Queda derogado el Real Decreto 1275/2003, de 10 de octubre, relativo a los complementos alimenticios.

Disposicién final primera. Restricciones de comercializacién.

De acuerdo con lo dispuesto en el Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea, se seguiran aplicando las
restricciones nacionales o prohibiciones vigentes en materia de complementos alimenticios que contengan
nutrientes no incluidos en la lista del anexo | o en las formas no incluidas en el anexo IlI.

Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto, tiene el caracter de legislacion basica y se dicta al amparo de lo establecido en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucién, que atribuye al Estado la competencia sobre bases y coordinacion general de
la sanidad.

Disposicion final tercera. Incorporacion de Derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espafiol 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.

Disposicion final cuarta. Facultad de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Sanidad y Politica Social y de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino para
adoptar conjuntamente las medidas necesarias para el desarrollo y aplicacion de este real decreto y, en
especial para modificar o actualizar sus anexos para adecuarlos a la normativa comunitaria o para incluir
nutrientes u otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiolégico que no hayan sido reguladas en
el ambito de la Unién Europea.

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid, el 26 de septiembre de 2009.
JUAN CARLOS R.
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La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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ANEXO |

Vitaminas y minerales que pueden utilizarse en la fabricacion de complementos
alimenticios

1. Vitaminas:

Vitamina A (ug RE).
Vitamina D (ug).
Vitamina E (mg aTE).
Vitamina K (ug).
Vitamina C (mg).
Vitamina B, (mg).
Vitamina B, (mg).
Niacina (mg NE).
Vitamina B, (mg).
Folato (ug).

Vitamina B,, (ug).
Biotina (pg).

Acido pantoténico (mg).

2. Minerales:

Sodio (mg).
Cloro (mg).
Potasio (mg).
Calcio (mg).
Fosforo (mg).
Magnesio (mg).
Hierro (mg).
Zinc (mg).
Manganeso (mg).
Cobre (ug).
Yodo (pg).
Selenio (ug).
Molibdeno (ug).
Cromo (ug).
Flaor (mg).

ANEXO Il

Sustancias vitaminicas y minerales que pueden utilizarse en la fabricacion de
complementos alimenticios

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.

cve: BOE-A-2009-16109



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Viernes 9 de octubre de 2009 Sec.l. Pag. 85376

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 acido de D-alfa tocoferilo.

4. Vitamina K.

a) Filoquinona (fitomenadiona).

5. Vitamina C.

a) Acido L-ascérbico.

b) L-ascorbato de sodio.

c) L-ascorbato calcico.

d) L-ascorbato potasico.

e) 6-palmitato de L-ascorbilo.

6. Vitamina B,.

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 B,.

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

10. Folato.

a) Acido teroilmonoglutamico.
b) L-metilfolato calcico.

11. Vitamina B ,,.

a) Cianocobalamina.
b) Hidroxicobalamina.

12. Biotina.
a) D-biotina.
13. Acido pantoténico.

a) D-pantotenato calcico.
b) D-pantotenato sédico.
c) Dexpantenol.
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B. Sales minerales:

Bicarbonato sodico.

Carbonato sddico.

Cloruro de sodio.

Citrato de sodio.

Gluconato sadico.

Lactato saodico.

Hidroxido sodico.

Sales sodicas del acido ortofosforico.
Bicarbonato de potasio.

Carbonato potasico.

Cloruro potasico.

Citrato de potasio.

Gluconato potasico.

Glicerofosfato de potasio.

Lactato potasico.

Hidroxido de potasio.

Sales potasicas de acido ortofosfdrico.
Carbonato calcico.

Cloruro calcico.

Sales calcicas de acido citrico.
Gluconato calcico.

Glicerofosfato de calcio.

Lactato calcico.

Sales calcicas de acido ortofosforico.
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 ortofosférico.
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 atémico (carbonilo + electrolitico + hidrégeno reducido).
Bisglicinato ferroso.

Acetato de zinc.

Cloruro de zinc.

Citrato de zinc.

Gluconato de zinc.

Lactato de zinc.
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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 potasico.

Yodato potasico.

Seleniato sédico.

Selenito acido de sodio.
Selenito sodico.

Molibdato aménico [molibdeno (VI)].
Molibdato sédico [molibdeno (VI)].
Cloruro de cromo (ll1).

Sulfato de cromo (l11).
Fluoruro de potasio.

Fluoruro de sodio.
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