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Introduccio

A la farmacia comunitaria hi ha productes de salut que no son medicaments .

Per seleccionar aquests productes i per recomanar-los a un usuari hem de tenir en
compte les normes legals vigents.

En aquest cas, saber les dades del que ha d'apareixer a I'etiqueta de cada producte
(cosmeétic, aliment, producte sanitari i complement alimentés) ens pot ajudar a fer
la tria correcta del que tenim a la farmacia.

D'altra banda, hem de tenir present que la concessi¢ del codi nacional no implica ex-
clusivitat de venda, ni garantia de qualitat, ni aval sanitari dels productes. Lobjectiu
és ajudar i facilitar la gestié de les oficines de farmacia en I'adquisicio dels produc-
tes de parafarmacia que es trobin en el mercat nacional mitjangant el tractament
informatic dels indicats productes.
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Etiquetatge de productes alimentosos

ETIQUETATGE D'ALIMENTS

(Reglament (UE) 1169/20171 sobre la informacio alimentaria facilitada al consumidor
I RD 1334/1999 de 317 de juliol, pel que saprova la Norma general detiquetatge, pre-
sentacid i publicitat dels productes alimentosos)
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Nom comercial del producte
Llista d'ingredients (encapgalada per la paraula ingredientes)

Quantitat de determinats ingredients (si figuren en el nom comercial o desta-
quen en l'etiquetatge o es tracta d'un component especial o bé per distingir el
producte d'altres d'aspecte o de denominacié similar)

Els ingredients o coadjuvants tecnologics que figurin en I'annex Il que causin
al-lergies o intolerancies i s'utilitzin en la fabricacio o I'elaboracio d'un aliment i
segueixi estant present en el producte acabat (ex. Gluten, ous, soja, llet...)

Graduacio alcoholica de les begudes quan el volum total d’alcohol del produc-
te supera I'1,2%

Quantitat neta
Data de durada minima o data de caducitat
Condiciones especials de conservacio o d'utilitzacio

Instruccions d'us, quan especificar-les és necessari per aconseguir un us
adequat

Nom o rad social i domicili del fabricant, envasador o venedor establert en la UE
Lot
Origen, si el fet dometre'l pot induir a error

Determinades indicacions obligatories (Annex Ill), per exemple: “envasat en
atmosfera protegida”, “amb edulcorants”, “conté una font de fenilalanina”, “un
consum excessiu pot tenir efectes laxants”
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INFORMACIO OBLIGATORIA EN LETIQUETATGE D’ALIMENTS PER A GRUPS
ESPECIFICS DE POBLACIO

(Reglament (UE) 609/2013 del Parlament Europeu i del Consell de 12 de juny de 2013,
sobre preparats per lactants i de continuacio, aliments infantils i per us medic especial
i aliments substitutius de la dieta completa per al control de pes).

H B BEAEEE DODR

Denominacio de l'aliment
Llista d'ingredients (encapgalada per la paraula ingredients)
Ingredient o coadjuvant que pugui causar intolerancia o al-lergia

Quantitat de determinats ingredients o categories d'ingredients, quan es des-
taquin

Quantitat neta de l'aliment

La data de la durada minima o consum preferent
Condicions especials de conservacio o d'utilitzacio
Nom o ra¢ social i I'adreca de I'empresa

Pais d'origen o lloc de procedencia

Instruccions d'Us, quan especificar-les és necessari per aconseguir un us ade-
quat

Graduacio alcoholica de les begudes quan el volum total d'alcohol del produc-
te supera I'1,2%

Informacio nutricional (excepte en els complements alimentosos i les aigles
minerals naturals)
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ALIMENTS DESTINATS A USOS MEDICS ESPECIALS (ADUME)

(Reglament Delegat (UE) 2016/128 de la Comissio de 25 de setembre de 2075 que
complementa el Reglament (UE) n° 609/2013 del Parlament Europeu i del Consell en
el que respecta als requisits especifics de composicio i informacid aplicables als ali-
ments per a usos medics especials).

A més a més de l'anterior, també hauran d'incloure la informacio seguent:

Utilitzacio sota la supervisio medica*

Unica font d'aliment, si és el cas*

El grup especific d'edat al que va destinat, si precisa*

'advertencia sobre la no conveniencia del seu consum en poblacié sana*
La indicaci6 “pel maneig dietétic de..” seguit de la malaltia o trastorn
Precaucions i contraindicacions, quan sigui necessari

Descripcio de les caracteristiques i la utilitat del producte

'adverténcia que no es pot administrar via parenteral

ofe]~folofa]wln]-

Instruccions d'us i conservacio del producte

* Precedides de les paraules “Avis important” o equivalent
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INFORMACIO OBLIGATORIA ESPECIFICA DELS COMPLEMENTS ALIMENTOSOS

(Reial Decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements alimentosos).

La denominacio de venda dels productes ha de ser la de “complements ali-
mentosos”

Ha de fer constar les categories de nutrients o substancies que el caracteritzen.
La dosi de producte recomanada per a consum diari.
'advertencia de no superar la dosi diaria expressament recomanada.

La recomanacio expressa que els complements alimentosos mai han de
substituir una dieta equilibrada.

l'avis que el producte s’ha de mantenir lluny de I'abast dels infants més petits.

Bl BBEN B

La quantitat de nutrients o de substancies caracteristiques del producte expres-
sats en forma numerica, per dosi diaria i en percentatge de la IR, si és el cas.
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DECLARACIONS DE PROPIETATS NUTRICIONALS | SALUDABLES
EN ELS ALIMENTS

(Reglament CE n° 1924/2006 del Parlament Europeu i del Consell de 20 de desem-
bre de 2006 relativa a les declaracions nutricionals i de propietats saludables dels
aliments, i Decisio de la Comissio de 24 de gener de 2013 per la qual s‘adopten direc-
trius per a l'aplicacio de les condicions especifiques relatives a les declaracions de
propietats saludables que estableix l'article 10 del Reglament (CE) n° 1924/2006 del
Parlament Europeu i del Consell)

n Una declaracio en la que s'indiqui la importancia d'una dieta variada i equilibra-
da i un estil de vida saludable

H La quantitat d'aliment i el patré de consum diaris requerits per a obtenir I'efecte
beneficids declarat

H Una declaracio dirigida a les persones que han d'evitar el consum de l'aliment,
sies el cas

n Una advertencia si el consum excessiu pot comportar un risc per a la salut.

Les declaracions nutricionals o de propietat saludable han d'estar avaluades, prévia-
ment, per 'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria (EFSA) i autoritzades a nivell
europeul.

http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/reqister/public/?even-
t=reqisterhome
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Etiquetatge de productes cosmetics

(RD 85/2018 de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos, que
adopta el Reglamento (CE) n.° 1223/2009, del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos)

HEE BB BA

Nom del producte

Nom o rad¢ social del fabricant i domicili

= |mportacié: nom o rad social del responsable de posar-lo al mercat
Contingut en pes o volum (per a > 5g)

Data de caducitat minima (només obligatoria per un periode < 30 me-
sos) i precedida de “Consumir preferentment abans de final de..”.
Data PAO per productes amb durada > 30 mesos

Precaucions especials d'Us

Numero de lot o referéncia que permeti la identificacio (pot apareixer Unica-
ment a 'embalatge)

Pais d'origen (en cas de no ser comunitari)
Funcio del producte (en espanyol i si no es dedueix de la presentacio)

Llista d'ingredients per ordre decreixent d'importancia ponderal, precedits de
la paraula “ingredientes” o “ingredients” i seguit de la nomenclatura INCI

Els compostos perfumants o aromatics han danar precedits pel mot “par-
fum” o “aroma”

No cal numerar per ordre els ingredients de concentracié <1%

Els ingredients presents en forma de nanomaterials han d'anar seguits del
terme “nano’ entre parentesi

Els colorants s’han d'anomenar Unicament pel “color index”
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INFORMACIO ESPECIFICA DELS PRODUCTES DE PROTECCIO SOLAR

(RD 1599/1997, Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméti-
co, | Recomendacion de la Comision de 22 de septiembre de 2006 relativa a la eficacia
de los productos de proteccion solar y a las declaraciones sobre los mismos)

Etiquetatge segons producte cosmeétic i a més a més també han d’incloure la in-

formacio seguent:

'adverténcia que no ofereixen una proteccio al 100%

Precaucions com, per ex., no romandre molta estona al sol i aplicar amb fre-
qguencia
Instruccions d'us per tal d'aplicar la quantitat adequada.

Declaracions de proteccio front a UVB | UVA quan el factor sigui igual o su-
perior a 6 front a la radiacio UVB i 1/3 del factor de proteccio solar front a la
radiacio UVA.

L'eficacia dels productes de proteccid solar ha de figurar en l'etiqueta mit-
jangant categories com “baixa’, “mitja’, “alta” i “molt alta” i s'ha d'indicar clara-
ment i de forma destacada en l'etiqueta. Cada categoria ha de correspondre

a un grau normalitzat de proteccio.
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(Reial Decret 1599/1997, de 17 d'octubre, sobre productes cosmetics, articles 4, 11,
12,13, 15, 16 i capitol VI, compatible amb el regim de declaracio responsable)

PRODUCTES D'HIGIENE | ESTETICA

Pegats transdérmics
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PRODUCTES HIGIENE DENTAL
Blanquejants dentals

Els blanquejants amb concentraciones de 0,1% a 1% de peroxid d’hidrogen, han
de contenir les advertencies de no ingerir, no utilitzar en nens ni durant un periode
superior a un mes sense consultar a 'odontoleg.

Dentifrics amb fluor

Els dentifrics:

= amb un contingut de fluor del 0'1 % fins al 0,15% han d'informar que “els
nens de 6 anys o menors han d'utilitzar una petita quantitat sota la super-
visio d’'un adult, per tal de minimitzar el risc d'ingestid” i “en cas de rebre
una aportacié suplementaria de fluor a través d'altres fonts, consultar a
l'odontoleg o al metge.”

= amb un contingut de fluor superior al 0,18% han d'indicar per majors de 12
anys i adults.

= quan la concentracié de fluor és superior a 0'5 % han d'informar que esta
indicat en majors de 16 anys i no s’ha d'utilitzar durant més de 15 dies ni
de forma simultania a altres productes que continguin fluor.

Dentifrics amb digluconat de clorhexidina

= Contraindicat en pacients que hagin mostrat una reaccio d'hipersensibili-
tat a la clorhexidina.

= Advertencies que informin que en alguns casos pot presentar-se alteracio
del gust, que generalment disminueixen amb I'Us continuat i coloracio de
les dents.
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PEDICULICIDES
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(Reial Decret 1591/2009 de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris)

Les dades també poden adoptar la forma de simbols grafics homologats en subs-
titucio d'alguna frase.

Per al cas d'agulles d'injeccio, a més l'etiquetatge ha d'incloure les frases seglents:

= “Usar una sola vegada i destruir”
= “l'Us compartit representa risc d'infecci¢’
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Etiquetatge dels medicaments tradicio-
nals fets a base de plantes (MTP)

(Reial Decret 1345/2007, d'11 doctubre, pel qual es regula el procediment d-autoritzacic, re-
gistre i condicions de dispensacio dels medicaments d'Us huma fabricats industrialment)

El material de condicionament exterior i interior dels medicaments tradicionals a
base de plantes (MTP) ha de complir les exigencies generals dels medicaments que
no requereixen prescripcio, detallades al Reial Decret esmentat, amb la condicié que
han d'incorporar el que especifica I'annex IV.

Nom del medicament, dosificacid i formma farmaceutica

Identificacid del medicament en alfabet Braille

Composicio qualitativa i quantitativa
Excipients de declaraci¢ obligatoria
Forma farmaceutica i contingut en pes
Forma i via d'administracio
L'advertencia que s'ha de mantenir fora de I'abast dels nens
Advertencies especials, si és precis
Data de caducitat (mes i any)
Precaucions de conservacio i eliminacio
Nom i adreca del titular de I'autoritzacio
Codi nacional del medicament

Lot

La indicacioé d'us

Condicions de dispensacio

BEHBEHEHHEBEBEBREIBRN

Espai en blanc per identificar la posologia, durada del tractament i pauta.

Annex 4: simbols, sigles i llegendes

= Sigles: "Medicaments tradicionals a base de plantes: MTP”
= |legenda: “Medicament no subjecte a prescripcio medica”

En l'etiquetatge i en el prospecte, I'apartat corresponent a la indicacié ha d'incloure
la llegenda: “Basat exclusivament en un us tradicional”.
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(RD 176/2013, de 8 de marg, pel qual es deroguen totalment o parcialment determi-
nades reglamentacions técnic-sanitaries i normes de qualitat referides a productes
alimentosos. Es manté, pel que fa a l'etiquetatge, el RD 3176/83, de 16 de novem-
bre, pel que s'aprova la reglamentacio técnic-sanitaria per a l'elaboracid, circulacio i
comer¢ d'espécies vegetals per a infusions d’Us en alimentacid)

No podran contenir indicacions que atribueixin una accio6 terapeutica, preventiva o
curativa.
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NOTA:

L'etiquetatge dels productes no regulats per legislacié sanitaria especifica (bibe-
rons, xumets, raspalls de dents,...) s’ha d'atenir a la legislacié general mercantil i
de protecci¢ del consumidor.
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