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Introduccién

Podria afirmarse que, en los Ultimos afos, en el campo de la alimentacion se ha
producido una verdadera revolucion, de forma que los alimentos de uso corrien-
te, que eran los Unicos disponibles hace un siglo, comparten hoy mercado con
otro tipo de productos alimenticios que se presentan en diversas formas galéni-
cas (polvos, granulados, capsulas, comprimidos, ampollas bebibles, emulsiones
para administracion oral, etc.), para facilitar su conservacién y utilizacion por los
consumidores!. Estos preparados van destinados en su mayoria a personas sa-
nas (nifios, adultos o ancianos), pero existe también un creciente niumero de
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productos destinados a situaciones es-
peciales.

La dispensacion de estos preparados
alimenticios y el consejo nutricional son
algunas de las labores tradicionales de
la farmacia. Asi, por ejemplo, produc-
tos tan emblematicos en este campo
como las leches infantiles, destinadas
a sustituir a la lactancia materna cuan-
do ésta no es posible, comenzaron a
comercializarse en Espafia en estos es-
tablecimientos sanitarios®. También la
aparicion de alimentos destinados a si-
tuaciones especiales estéa ligada a la
farmacia, y fue asimismo en estos es-
tablecimientos donde nacieron los
complejos vitaminicos que ahora se ca-
lifican de complementos alimenticios.

Las farmacias no permanecen, ni
mucho menos, ajenas a la rapida evo-
lucién y creciente importancia que es-
tan adquiriendo los complementos ali-
menticios en nuestra sociedad, por lo
que éstos ocupan cada vez mas espa-
cio en estos establecimientos. Asi, y se-
gun los datos facilitados por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Far-
macéuticos, entre los afios 2006 y
2009 los alimentos pasaron de ser el
8,75% a ser el 10,04% de los produc-
tos de parafarmacia codificados?. Los
complementos alimenticios suponian
ya entonces mas del doble que los ali-
mentos infantiles?, y son cada vez méas
numerosos, al tiempo que se incre-
menta progresivamente su demanda
debido a la creciente publicidad en los
medios de comunicaciéns.

Caracteristicas generales de
los productos alimenticios
Segun el Codigo Alimentario Espafiol,
se consideran alimentos todas las sus-
tancias o productos de cualquier natu-
raleza (solidos o liquidos, naturales o
transformados) que, por sus caracte-
risticas, aplicaciones, componentes,
preparacion y estado de conservacion,
sean susceptibles de ser utilizados pa-
ra la normal nutricion humana, como
fruitivos o como productos dietéticos
en casos especiales®.

Todos los tipos de alimentos deben
incluir en su etiquetado®:
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e | .a denominacion del producto.

e | a lista de ingredientes.

e | a cantidad de los ingredientes que
se destaquen en su denominacion o
en el etiquetado.

La cantidad neta (en mL, cL, dLo L pa-
ralos liquidos y en g o kg para el resto).
La fecha de duracién minima o la de
caducidad. La fecha de duracién mi-
nima se consigna con las leyendas
«consumir preferentemente antes de
[dial» o «consumir preferentemente
antes del fin de...»; no es obligatoria
en chicles ni caramelos que conten-
gan casi exclusivamente azUcar aro-
matizado.

Las condiciones especiales de con-
servacion y de utilizacion.

El modo de empleo, cuando su indi-
cacion sea necesaria para su uso
adecuado.

La identificacion y domicilio del fabri-
cante o comercializador radicado en
la Union Europea (UE).

El lote.

El lugar de origen o procedencia, si
procede de fuera de la UE. También
es obligatorio consignarlo si procede
de la UE en productos cuya omision
del origen pudiera llevar a engafio,
pero ese tipo de situaciones no sue-

len presentarse en los que se comer-
cializan en el canal farmacéutico. Por
otra parte, puede no incluirse la re-
ferencia del pais de origen aunque
venga de fuera de la UE si existe un
tratado internacional con el pais en
cuestion.

e Ademas, se exige que el etiquetado
no induzca a error sobre las caracte-
risticas del producto®:

— Atribuyéndole propiedades que no
posea.

— Sugiriendo que tiene caracteristicas
particulares cuando todos los pro-
ductos similares tengan dichas ca-
racteristicas.

— Atribuyéndole propiedades preventi-
vas, terapéuticas o curativas de una
enfermedad (salvo cuando proceda
en los productos destinados a ali-
mentacion especial).

Por su parte, la normativa europea
también regula las propiedades nutri-
cionales y las relacionadas con la salud
que pueden atribuirse a los componen-
tes de los alimentos®. El reglamento
aplicable contempla que las propieda-
des que se declaren deben estar esta-
blecidas mediante datos cientificos, y
especifica que:
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Aspectos legales y recomendaciones para la seleccion (l)

Tabla 1. Declaraciones nutricionales
autorizadas en la Union Europea

Declaracion nutricional autorizada®

 Bajo valor energético

e Valor energético reducido

e Sin aporte energético

e Bajo contenido en grasa

e Sin grasa

© Bajo contenido en grasas saturadas
e Sin grasas saturadas

 Bajo contenido en aziicar

e Sin azilicar

Requisitos para poder usarla

La normativa establece los limites
porcentuales méaximos para poder incluir
cada una de estas declaraciones

e Sin azlicares afiadidos

Si en el alimento hay aziicares por su propia
naturaleza, debe incluir también la leyenda
«contiene az(licares naturalmente presentes»

® Bajo contenido en sodio/sal
* Muy bajo contenido en sodio/sal
e Sin sodio o sin sal

La normativa establece los limites
porcentuales maximos para poder incluir
cada una de estas declaraciones

e Fuente de fibra

e Alto contenido en fibra

e Fuente de proteinas

e Alto contenido en proteinas

e Fuente de [vitamina] o [mineral]

e Alto contenido de [vitamina] o [mineral]

La normativa establece los limites
porcentuales minimos para poder incluir
cada una de estas declaraciones

e Contiene [nutriente u otra sustancia]

Sélo puede usarse si no existen condiciones
especificas establecidas para citar

e Mayor contenido de
[nombre del nutriente]

Sélo puede usarse si se ha aumentado
el contenido en al menos el 30%, y no para
vitaminas y minerales

e Contenido reducido de
[nombre del nutriente]
e [jght/lite (ligero)

Sélo puede usarse si se ha disminuido
el contenido en al menos un 30%

e Naturalmente/natural

Sélo puede usarse delante de otra
declaracion usando un alimento que
re(ina de forma natural las condiciones
establecidas para poder usarla

e Sélo se aceptan determinadas decla-
raciones nutricionales, y establece
las condiciones para que puedan uti-
lizarse (tabla 1).

e S6lo pueden hacerse declaraciones
comparativas con alimentos de la
misma categoria.

En cuanto a las declaraciones saluda-
bles, también se establece un listado de
las autorizadas y sus requisitos, asi como
los mecanismos para que pueda solici-
tarse el uso de una nueva declaracion®.

Tipos de alimentos
que suelen encontrarse
en las farmacias?
Aunque cuando las aguas minerome-
dicinales comenzaron a envasarse se
comercializaban a través de las farma-
cias, actualmente no es habitual en-
contrarlas en estos establecimientos, a
pesar de que no existe ninguna norma
estatal que prohiba su venta en farma-
cias.

Tampoco existe una norma que im-
pida la comercializacion a través del

canal farmacia de los alimentos de
uso comun, y de hecho algunos pro-
ductos que estan presentes en todas
las farmacias (p. €j., los chicles y las
pastillas para chupar) tienen esta con-
sideracion. Sin embargo, como ya he-
mos indicado, el grupo mas numeroso
entre los tipos de alimentos que se en-
cuentran habitualmente en la farma-
cia es el de los «complementos ali-
menticios».

Otro conjunto importante lo constitu-
yen los «preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales»,
entre los que se encuentran los desti-
nados a lactantes, embarazadas, de-
portistas, personas mayores, etc.’.

Dentro de los preparados para regi-
menes especiales hay dos grupos con
caracteristicas particulares: los produc-
tos destinados a ser usados en «dietas
para reduccion de peso», y los desti-
nados a «usos médicos especiales»,
gue, como veremos, estan regulados
por sus propias normativas®®.

También suelen encontrarse en las
farmacias plantas medicinales que es-
tan comercializadas como alimentos,
en vez de estarlo como medicamentos
de fabricacion industral o medicamen-
tos tradicionales a base de plantas
(MTP), que estan sometidos a una re-
gulacion mas estricta'.

A diferencia de lo que ocurre con los
medicamentos, la normativa legal no
contempla que estos productos tengan
que registrarse ni que se les adjudique
un cédigo nacional. Sin embargo, el
Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos adjudica cédigos na-
cionales de parafarmacia para facilitar
la gestion de estos productos en el ca-
nal farmacéutico!!.

Dado que, como ya hemos comen-
tado, son los preparados mas habitua-
les en la farmacia, en este primer tema
del curso vamos a centrarnos en los
complementos alimenticios. El segun-
do lo dedicaremos el resto de produc-
tos, y también ofreceremos una serie
de recomendaciones generales o pun-
tos clave que los farmacéuticos deben
tener en cuenta para todos los prepa-
rados alimenticios.
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Complementos alimenticios
Son productos alimenticios destinados
a complementar la dieta normal; con-
sisten en fuentes concentradas de nu-
trientes o de otras sustancias con efec-
to nutricional o fisiolégico (en forma
simple 0 combinada), y estan comercia-
lizados en forma dosificada, es decir, en
capsulas, pastillas, tabletas, pildoras u
otras formas similares, o en bolsitas de
polvos, ampollas de liquido, botellas con
cuentagotas y otras formas similares de
liquidos y polvos que deben tomarse en
pequefias cantidades unitarias?.

Por sus presentaciones, los comple-
mentos alimenticios se asemejan fisi-
camente a los medicamentos, y de he-
cho algunos de ellos anteriormente
estaban registrados como tales. En al-
gunos casos tienen también una com-
posicién similar a los medicamentos, e
incluso a menudo utilizan similares ale-
gaciones publicitarias®.

Sin embargo, su regulacién es muy
diferente, tanto en lo que se refiere a
su fabricacién y puesta en mercado,
como a la promocién entre los poten-
ciales consumidores.

Dado que no existe un registro pre-
vio a su comercializacién ni se reali-
zan por parte de las autoridades sani-
tarias los controles que caracterizan a
los medicamentos, la responsabilidad
sobre la calidad del producto recae
exclusivamente sobre el fabricante. Es
fundamental que los farmacéuticos
sean conscientes de esta situacion, ya
gue son ellos quienes deben, basan-
dose en criterios profesionales, selec-
cionar cuidadosamente los productos
gue introducen en su farmacia, para
evitar no sélo los que no cumplan la
normativa vigente, sino también los
gue no aporten la calidad suficiente o
aquellos a los que se atribuyan pro-
piedades basadas en afirmaciones ca-
rentes de rigor cientifico®s.

Para poder realizar dicha seleccion,
el primer requisito es conocer la nor-
mativa aplicable, que se recoge en el
Real Decreto 1487/2009, y el segundo
tener una buena formacién —basada en
la evidencia cientifica disponible— so-
bre este tipo de productos?.
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Componentes de los
complementos alimenticios

Como se deduce de la propia definicion
y se detalla en el RD 1487/2009%, los
complementos alimenticios estan
constituidos por vitaminas, minerales y
otras sustancias con efecto nutricional
o fisiologico.

La normativa especifica claramente
cudles son las vitaminas y minerales
que pueden formar parte de estos pro-
ductos, detallando incluso en qué uni-
dades se expresan y qué sales pueden
emplearse (tabla 2)*2.

Sin embargo, a diferencia de lo que
sucede en paises como Bélgica, Dina-
marca o ltalia'4, en Espafia no hay re-
gulacién sobre el resto de sustancias
con efecto fisiolégico que pueden for-
mar parte de estos complementos.

Ademas de los nutrientes, que nues-
tro organismo precisa para el creci-
miento y mantenimiento de sus funcio-
nes, muchos alimentos contienen otras
sustancias en cantidades muy peque-
fias que ayudan a ciertas funciones
corporales®. Por ello, la normativa eu-
ropea reconoce que existe una amplia
gama de nutrientes y otros elementos
que pueden estar presentes en los
complementos alimenticios, incluyen-
do diversas plantas y extractos de hier-
bas, para los que convendria adoptar
normas cuando se utilicen como ingre-
dientes de complementos alimenti-
cios'.

Sin embargo, resulta paraddjico que
lo que se encuentre regulado sean las
sustancias de actividad bien conocida,

) —
—— i" . -i_‘

y que se deje a criterio de los propios
fabricantes la inclusion del resto de
«sustancias con actividad nutricional o
fisiolégica», sin establecer ni siquiera
un listado de componentes admitidos
0 prohibidos®.

Como ya hemos mencionado, sf exis-
te un control sobre las propiedades sa-
ludables que pueden atribuirse a una
determinada sustancia, basado en el
Reglamento 1924/2006°, pero la
aprobacion de una declaracion de pro-
piedades saludables no garantiza que
SU CoNsumMo sea seguro, ya que la Eu-
ropean Food Safety Authority (EFSA)
Unicamente valora si existe relacion en-
tre la ingesta de una determinada can-
tidad de esa sustancia y el efecto que
se le atribuyes.

Requisitos para su puesta

en el mercado

Como ya se ha comentado, no existe
un requisto de autorizacion previa, de
manera que para comercializar un
complemento alimenticio la empresa
responsable Unicamente esté obligada
a notificar su puesta en el mercado na-
cional a las autoridades competentes
(las comunidades auténomas o, en el
caso de empresas no radicadas en Es-
pafia, la Agencia Espafiola de Consu-
mo, Seguridad Alimentaria y Nutricién
[AECOSANI), enviando un ejemplar de
la etiqueta del producto. Ademas, esta
notificaciéon no es obligatorio hacerla
previamente, sino que puede realizar-
se incluso el mismo dia en que se ini-
cie su comercializacion.
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Tabla 2. Vitaminas y minerales autorizados en los complementos alimenticios

Unidades  Sustancias autorizadas

Vitamina A ug equivalentes | e Retinol
de retinol e Acetato y palmitato de retinilo
 Beta-caroteno
Vitamina D ug e Colecalciferol y ergocalciferol
Vitamina E mg ¢ Dy DL alfa tocoferol
equivalentes de | e Acetato de Dy DL alfa tocoferilo
alfa tocoferol e Succinato 4cido de D-alfa tocoferilo
Vitamina K ug e Fitoquinona (fitomenadiona)
Vitamina C mg * Acido L-ascorbico
e | -ascorbato sddico, calcico y potasico
e 6-palmitato de L-ascorbilo
Vitamina B, mg e Clorhidrato y mononitrato de tiamina
Vitamina B, mg * Riboflavina
e Riboflavina-5'-fosfato sédico
Niacina mg e ficido nicotfnico
e Nicotinamida
Vitamina B, mg e Piridoxina clorhidrato y 5-fosfato
Folato g e Acido teroilmonoglutamico
e | -metilfolato calcico
Vitamina B , ug * Gianocobalamina
e Hidroxicobalamina
Biotina g e D-biotina
Acido mg e D-pantotenato célcico y sédico
pantoténico e Dexpantenol
Sodio mg e Bicarbonato, carbonato, cloruro, citrato, gluconato, lactato hidrdxido y ortofosfatos de sodio
Cloro mg e Cloruro de sodio, potasio, calcio, magnesio, zinc, manganeso o cromo
Potasio mg e Bicarbonato, carbonato, cloruro, citrato, gluconato, glicerofosfato, lactato, hidréxido y ortofosfatos
de potasio
Calcio mg e Cloruro, citrato, gluconato, glicerofosfato de calcio, lactato, hidrdxido, 6xido y ortofosfatos de calcio
Fésforo mg e Ortofosfatos de sodio, potasio, calcio, magnesio
e Glicerofosfato de manganeso
e Difosfato férrico de sodio
e Fosfato férrico
Magnesio mg e Acetato, carbonato, cloruro, citrato, gluconato, glicerofosfato, ortofosfato, lactato, hidroxido, 6xido
y sulfato de magnesio
Hierro mg e Bisglicinato, carbonato, citrato, gluconato, fumarato, lactato y sulfato ferrosos
e Citrato férrico de amonio
e Difosfato férrico de sodio
e Difosfato y sacarato férricos
e Hierro atémico (carbonilo + electrolitico + hidrogeno reducido)
Zinc mg e Acetato, carbonato, cloruro, citrato, gluconato, lactato, éxido o sulfato de zinc
Manganeso mg e Carbonato, cloruro, citrato, gluconato, glicerofosfato o sulfato de manganeso
Cobre ug e Carbonato, citrato, gluconato o sulfato clpricos
e Complejo cobre-lisina
Yodo ug e Yoduro de sodio 0 potasio
e Yodato de sodio o0 potasio
Selenio ug e Seleniato, seleniato dcido o selenito sddico
Molibdeno ug e Molibdato amdnico o sddico (molibdeno [VI])
Cromo ug e Cloruro o sulfato de cromo (1ll)
Flior mg e Fluoruro de sodio o potasio
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Atencion farmacéutica en preparados alimenticios

La AECOSAN puede suspender pro-
visionalmente la comercializacion de
un producto si considera que su em-
pleo pone en peligro la salud de las
personas, y en ese caso esta obligada
a comunicarlo tanto a la Comisién Eu-
ropea como a los demas Estados
miembros.

La ausencia de un requisito de auto-
rizacion previa supone que, a diferen-
cia de los medicamentos, en los com-
plementos alimenticios las autoridades
sanitarias no realizan ninguna evalua-
cion de eficacia, seguridad y calidad
antes de que el producto sea puesto a
disposicion de los consumidores. Ade-
mas, la inexistencia de un plazo entre la
comunicacion de puesta en el mercado
y la comercializacién efectiva implica
que ni siquiera se garantiza que se ha-
ya controlado por ninguna entidad aje-
na a la empresa comercializadora el
cumplimiento de la normativa de eti-
quetado®.

Sin embargo, muchos consumidores
tienen la percepciéon de que los com-
plementos alimenticios constituyen una
alternativa mas saludable y segura que
los medicamentos, sobre todo si entre
sus componentes hay alguna planta
medicinal’. La realidad es que las ga-
rantias sobre su seguridad y eficacia
son mucho menores, al estar excluidos
de las estrictas regulaciones que se
aplican a los medicamentos; en algu-
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nos de ellos incluso se ha detectado
que pueden producir graves efectos ad-
versost’ o que contienen sustancias
prohibidas'®, aunque la mayoria de es-
tos casos no han afectado a productos
codificados para su venta en farmacias.

Es fundamental que los farmacéuti-
cos sean conscientes de esas diferen-
cias con los medicamentos a la hora de
aconsejar a los usuarios y de ayudarles
a seleccionar los productos con mas
garantias®.

Etiquetado e informacion

al consumidor

Ademaés de las ya citadas normas ge-

nerales de etiquetado de alimentos, es-

tos productos deben incluirt?:

e | .a denominacién «complemento ali-
menticio».

e La denominacién de las categorias
de nutrientes o sustancias que carac-
tericen el producto, o una indicacion
relativa a la naturaleza de dichos nu-
trientes o sustancias.

e La cantidad de nutrientes o de sus-
tancias con un efecto nutricional o fi-
siolégico contenida en el producto
por dosis diaria recomendada. En el
caso de las vitaminas y minerales, se
consignaran en las unidades refleja-
das en la tabla 2 y en porcentaje de
los valores de referencia.

e | a dosis del producto recomendada
para consumo diario.

e | a advertencia de no superar la dosis
diaria expresamente recomendada.

e La afirmacion expresa de que los
complementos alimenticios no deben
utilizarse como sustituto de una die-
ta equilibrada.

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

Por otra parte, esta prohibido?:

e Declarar o sugerir que una dieta
equilibrada y variada no aporta las
cantidades adecuadas de nutrientes
en general.

e Atribuir al producto la capacidad de
prevenir, tratar o curar enfermedades.

Aungue algunos productos puedan
aportar en sus envases mas informa-
cién de la que figura en la etiqueta (al
contrario de lo que sucede con los me-
dicamentos), de los complementos no
se elaboran fichas técnicas, y tampoco
es obligatorio que dispongan de pros-
pecto para informar a los consumido-
res de sus posibles reacciones adver-
sas, contraindicaciones o interacciones,
aungue contengan sustancias sobre
las que exista evidencia cientifica de
ello. ®
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